Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/52 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0152 [Maraslavin gingival Piperis nigri fructus, |100 ml Stikla pudele |BRIZ SIA, Latvija [99-0152/1B/008 IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution, Gingival solution |Caryophylli flos, N1 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Saturejae hortensis procediras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
herba, Artemisiae atzinumu, Kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pontici herba, pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Zingiberis rhizoma droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma nacionalas vertésanas procediiras zalem Maraslavin.
Ieklauts bridinajums par $kiduma vaju iedarbibu uz cieto zobu
audu demineralizaciju; papildinatas kontrindikacijas, noradot, ka
zales kontrindic&tas be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu
vecumam, griitniecibas un kriits baroSanas perioda; nevélamas
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis speka eso$ajam standartformam.
2 99-0152 |Maraslavin gingival Piperis nigri fructus, |100 ml Stikla pudele |BRIZ SIA, Latvija |99-0152/1A/009 TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

solution, Gingival solution

Caryophylli flos,
Saturejae hortensis
herba, Artemisiae
pontici herba,
Zingiberis rhizoma

N1

serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
izmainas.

Bija: SOPHARMA PLC, 16, lliensko Shosse Str., 1220 Sofia,
Bulgarija;

bius: SOPHARMA AD, 16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia,
Bulgarija.
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3 99-0152

Maraslavin gingival

solution, Gingival solution

Piperis nigri fructus,
Caryophylli flos,
Saturejae hortensis
herba, Artemisiae
pontici herba,
Zingiberis rhizoma

100 ml Stikla pudele
N1

BRIZ SIA, Latvija

99-0152/11/010

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska indikacija,
atbilsto$i mainitas devas un lietoSana, pamatojoties uz kliniskas
izpétes parskata apkopotajiem mediciniskas literatliras datiem.
Bija: Hemoragiska parodontoze ar alveolaram kabatinam.
Alveolaras piorejas kompleksa arstésana.

P&coperacijas periods parodontozes kirurgiskas arstésanas
gadijuma. Arst&Sana javeic zobarstam, kas nodarbojas ar
supragingivala zobakmens nonemsanu, ievadot Maraslavin
alveolaras un kaula kabainas ar vates drenazu.

Biis: Maraslavin ir augu izcelsmes zales, kuras lieto kompleksas
periodontalu slimibu arstésanas ietvaros.

Maraslavin lieto ari ka papildlidzekli pécoperacijas perioda péc
periodontalas operacijas.

Maraslavin paredzgts tikai lokalai lietoSanai. Mutes skalosanai
ieteicams péc zobu tiriSanas lietot 10 — 15 ml zalu 1 — 2 reizes
diena 30 sekundes.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priekssedetajs profesors

J.Pokrotnieks




