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Zalu forma, stiprums Deguna aerosols, Skidums, 1,5 mg/ml
Farmakoterapeitiska grupa Deguna glotadas tiisku mazino$i un citi vietgjas

darbibas rinologiski lidzekli.

Antialergiski lidzekli, iznemot kortikosteroidus
Farmakoterapeitiska RO1ACO03

klasifikacija (ATK kods)
Iesniedz&ja nosaukums un |SIA Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga,

adrese LV-1058, Latvija
Procediiras numurs 16-0071
Procediira pabeigta 05.04.2016
l. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, droSumu un efektivitati,
atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Zalu valsts agentiira
(ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas SIA Meda Pharma, Latvija, zalem
Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, skidums. Registracijas aplieciba ir deriga no 05.04.2016.
lidz 04.04.2021.

Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums ir bezrecepSu zales.

Zales indicétas alergiska rinita simptomatiskai arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no 6 gadu vecuma.

Zales ir registrétas nacionalaja procediira saskana ar Direktivas 2001/83/EK 8(3)a panta- pilns
iesniegums zinamai aktivai vielai- prasibam. Ta ir Iinijas paplaSinasana — jauns zalu stiprums —
registrétas zales Allergodil 0,1% deguna aerosols, skidums (SIA Meda Pharma, Latvija; reg. Nr.
96 - 0663).

Zalu raksturojums

Zales paredzets alergiska rinita simptomatiskai arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem no 6 gadu vecuma. LietoSanas devas pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ir
atkarigas no simptomu smaguma pakapes — 2 devas katra nasi 1 reizi diena vai 2 devas katra nas1
divas reizes diena. Maksimala dienas deva ir 2 devas katra nasi 2 reizes diena. Bérniem no 6 lidz
11 gadu vecumam zalu lietoSanas deva ir 1 deva katra nasi 2 reizes diena.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.



1. KVALITATES ASPEKTI
1.1 levads

Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums ir dzidrs, caurspidigs $kidums, kas satur 1,5
mg/ml azelastina hidrohlorida.Viena aerosola deva (0,14 ml) satur 0,21 mg azelastina
hidrohlorida, kas atbilst 0,19 mg azelastina.
Zales ir iepilditas divu tilpumu brtinas stikla pudelites:

- 10 ml pudelitg, kas satur 5 ml deguna aerosola skiduma,

- 10 ml pudelitg, kas satur 10 ml deguna aerosola §kiduma,

- 20 ml pudelite, kas satur 17 ml deguna aerosola Skiduma,

- 20 ml pudelite, kas satur 20 ml deguna aerosola skiduma,

- 20 ml pudelite, kas satur 22 ml deguna aerosola Skiduma.

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procediira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu ievéroSanu
razoSanas procesa. ZVA ir iesniegti apliecinajumi, ka visas razosanas vietas tiek ieverotas labas
razoSanas prakses prasibas.

1.2 Aktiva viela
Zalu sastava ietilpstosa aktiva viela ir azelastina hidrohlorids.

INN nosaukums: Azelastine Hydrochloride

Kimiskais nosaukums: 4-(4-hlorbenzil)-2-[(4R,S)-1-metilheksahidro-1H-azepin-4-il]ftalazin-
1(2H)-ons, hidrohlorids

CAS No: 79307-93-0

Molekulara formula: CyH24CIN3O x HCI

Mol. masa: 418,37 g/mol

Azelastina hidrohlorids ir aprakstits Eiropas farmakopeja. Aktivas vielas kvalitate atbilst speka
esoSo normativo aktu prasibam. Par s€riju izlaidi atbildiga raZotaja kvalificéta persona ir
apliecinajusi, ka aktiva viela tiek razota saskana ar Labas razoSanas prakses prasibam.

Aktivas vielas razotajam ir izsniegts Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
specifikacija ir atbilstoSa, lai kontrolétu tas kvalitati un atbilst speka esoSo normativo aktu
prasibam. S€riju analizu rezultati pierada aktivas vielas atbilstibu prasibam.

Stabilitates pétijumi aktivai vielai veikti atbilstosi speka esosajam vadlmijam. Ilgtermina un
paatrinato stabilitates p&tijumu rezultati pamato aktivas vielas kvalitates atbilstibu specifikacijas
prasibam uzglabasanas laika un razotaja noteikto atkartotas parbaudes periodu 48 ménesi, kas ir
noradits razotaja Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikata.

1.3 Galaprodukts
P.1 Sastavs

Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums ir intranazali lietojams Iidzeklis alergiska rinita
simptomatiskai arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 6 gadu vecuma. 1 ml



deguna aerosola satur 1,5 mg azelastina hidrohlorida, ka arT paligvielas — hipromelozi, sukralozi
(E955), kristalus veidojosu sorbita Skidumu, dinatrija edetatu, natrija citratu un attiritu ideni.

P.2 Zalu formas izstrade

Zalu formas izstrade ir atbilsto$i aprakstita un atbilst spéka eso$am Eiropas Savienibas
likumdoSanas prasibam.

P.3 RaZoSana

RazoS$anas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes nodro$ina
atbilstosu galaprodukta kvalitati. Galaprodukta razoSanas process ir ilustréts ar iesniegto procesa
plismas shému, aprakstu, ka ar1 razoSanas formulu.

RaZoSanas procesa laika veiktas parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina procesa
kvalitati, stabilitati un atkartojamibu.

P.4 Paligvielu kontrole

Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Visas galaprodukta razoSana izmantotas
paligvielas ir Eiropas farmakopeja aprakstitas vielas, tapéc to kvalitate tiek kontrol&ta atbilstosi
Eiropas farmakopejas prasibam, izmantojot Eiropas farmakopejas metodes.

Dzivnieku izcelsmes paligvielas zalu raZzoSana netiek izmantotas.

P.5 Galaprodukta kontrole

Produkta specifikacija ietverti visi So zalu formu raksturojoSie parametri, kas noteikti attieciga
Eiropas farmakopejas monografija. Noteiktie parametri un to limiti ir atbilstosi Sai zalu formai.
Zalu kontrolé izmantotas analitiskas metodes ir atbilstoSas, ko apstiprina ar1 iesniegtie metozu
validacijas dati. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu zalu formas butiskos
kritérijus.

Iesniegtie seriju analiZzu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

P.6 lepakojumsBriina stikla pudelite ar aerosola izsmidzinamo mehanismu (izsmidzinama
mehanisma dalas, kas nonak saskare ar §kidumu, ir no polipropiléna, polietiléna,
polioksimetiléna, elastom@ra un nertis€josa terauda).

10 ml pudelite satur 5 ml deguna aerosola Skiduma.

10 ml pudelite satur 10 ml deguna aerosola Skiduma.

20 ml pudelite satur 17 ml deguna aerosola $kiduma.

20 ml pudelite satur 20 ml deguna aerosola Skiduma.

20 ml pudelite satur 22 ml deguna aerosola Skiduma.

Dokumentacijai pievienota iepakojuma sertific€jo§a dokumentacija apstiprina ta piemérotibu
zalu iepakoSanai un atbilst Eiropas farmakopejas un Eiropas Savienibas normativo aktu
prasibam.

P.7 Galaprodukta stabilitate

Stabilitates pétjjumi veikti atbilstoS§i spéka eso$am vadlinijam un ir noteikts sekojoSs
uzglabasanas laiks: 3 gadi.

Deriguma termins lietosanas laika (p&c pirmas atveérSanas): 6 meénesi.

Neatdzeset un nesasaldét.

1.4 Diskusija par kvalitates aspektiem
Zalu kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst

speka esosam Latvijas un Eiropas normativo aktu prasibam.
Zalu kvalitati raksturojoSie parametri tiek kontrol&ti, lai nodroSinatu zalu nepartrauktu kvalitati.



1. NEKLINISKIE ASPEKTI
1.1 levads

Zales Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums registrétas saskana ar Direktivas
2001/83/EK 8 (3) pantu - pilns iesniegums - zinamai aktivai vielai.

Ir sniegti nekliniskie p&tijumi par atkartotu devu lietoSanu (14 dienas un 6 ménesus), ka art
lokalo toleranci.

111.2  Ne-kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu neklinisko dokumentaciju, kas datéts ar 2012. gada
26. janvari. Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 63 zinatniskas publikacijas par laika
periodu no 1984. gada Iidz 2011. gadam, ka ari eksperta zinojums par toksikologisko,
farmakokinétisko un farmakodinamisko informaciju (1998. gads), nekliniska kopsavilkuma
papildinagjumi (2008., 2009. gads), zinojumi par intranazalas toksicitates pé€tjjumiem ar
dzivniekiem (2005. — 2007. gads).

Kopsavilkuma eksperti apraksta azelastina farmakodinamiskas (selekttvs H1 receptoru
antagonists bez muskarina receptoru un béta adrenergisko receptoru ietekmé&josas darbibas/H3
receptoru antagonists — neirotransmiteru, histamina izdaliSanas blokators/antialergiskas
ipasibas/ietekme uz mukociliaro klirensu, asinsvadu permiabilitati (deguna aizlikumu), nazo-
okulara refleksa novérSana) un farmakokinétiskas (pé€c intranazalas ievadiSanas — sist€miska
biopieejamiba ir 40%; saistiSanas ar proteiniem 90%) 1pasibas. Eksperti norada, ka, lai izvairitos
no azelastina rligtas garSas, ka paligvielas tika pievienotas sorbits un sukraloze. Pamatojoties uz
Grotz un Munro (An overview of the safety of sucralose, 2009, Regulatory Toxicology and
Pharmacology) publikacijas datiem, eksperti norada, ka sukralozes lietoSana ir drosa — p&tijumos
netika iegiiti dati par tas genotoksicitati, kancerogenitati, teratogenitati un ietekmi uz fertilitati.
Eksperti salidzina jauna formul&juma sastavu ar Azelastine 0,1% Nasal Spray un Azelastine S
0,1% Nasal Spray (“S” — ar sukralozi un sorbitu).

Analizgjot azelastina droSuma aspektus, netika novérota ietekme wuz kardiovaskularas,
respiratoras, gastrointestinalas un urinizvades/urogenitalas sistémas funkciju. Azelastins (lietojot
sistémiski vai lokali) neizraisa ietekmi uz QT intervalu; lietojot iekskigi, iesp&jama ietekme uz
CNS (t. sk. motoro funkciju).

Sis registracijas toksikologiska analize tika vérsta uz lokalas panesamibas novértgjumu. Akiita
toksicitate — LDsp, lietojot p/o pelém, Zurkam, jurasciicinam, supiem, - vidgji 130 mg/kg
(suniem) un 600 mg/kg (zurkam). Sukralozes akiitas toksicitates pétijumos netika iegiti dati par
neveélamam blakusparadibam, lietojot 10-15 g/kg. Izvert&jot atkartotu devu toksicitati iekskigai
lietoSanai, izpausmes ir atkarigas ar1 no dzivnieku sugas (pieméram, Zurkam — izmaigas aknas un
nierés). Lietojot intranazali hroniskas toksicitates 14 dienu un 6 méneSu atkartotu devu
pétijumos, netika iegiti dati par lokalu kairinajumu (novértgjot Azelastine 0,1% nasal spray,
Azelastine S 0,15, Azelastine S 0,15%). Sajos pétijumos netika novérota bitiska ietekme uz
organiem (izmainas nasopharynx un balseng iesp&jams saistamas ar vides faktoru ietekmi).
Turklat visi formul&jumi uzrada lidzigas izmainas p&tijumu laika — bojajums procediiras ietvaros,
dazas izmainas elpcelos (subakiits iekaisums, alveolars iekaisums). Tatad netika iegttas
atSkiribas, lietojot 0,1% un 0,15% azelastina S formul&jumu, toksicitates novertgjuma.

Petijumos netika ieguti par azelastina lokali kairinoSo ietekmi, ievadot nazali; ka arl



genotoksicitati, kancerogenitati un mutagenitati.

Pétijumos tika iegiiti dati par ietekmi uz fertilitati (samazinats grutniecibu skaits) un embriofetalo
attistibu (nave, malformacijas, aizkaveta osifikacija un samazinats augla svars), lietojot devas
68,6 mg/kg (kas ievérojami parsniedz registracijai iesniegto zalu devu). ST toksiska ietekme ir
atkariga no devas.

Sukraloze neuzrada teratogéno, reproduktivitate/fertilitati negativo ietekmi, lietojot iekskigi.

Ir veikti arT lokalas tolerances petijumi trusiem un suniem, izvertgjot adas un acu stavokli.
Eksperti Tsuma analiz€ desmetilazelastina un azelastina hidrohlorida enantioméru toksicitati, kas
ir salidzinama ar azelastinu. Apkopota informacija par Vveiktajiem toksikologiskajiem
petijumiem.

Secinajumos eksperti norada, ka, pamatojoties uz preklinisko pétijumu datiem, farmakologisko
1pasibu aprakstu un ilgstosu lietoSanas pieredzi, azelastins ir droSas zales.

1.3 Ekotoksicitate/vides riska novertéjums (Environmental Risk Assessment - ERA)

Vides riska noveértéjums ir iesniegts. Datu par riska palielinasanos nav. Nepastav riski apkartgjai
videi. Zales Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums nesatur komponentus, kas var radit
papildu bistamibu apkart&jai videi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas laika.

V. KLINISKIE ASPEKTI
V.1 levads
1VV.2 Farmakokinétika

Vispargjs raksturojums: péc iekSkigas lietoSanas azelastins atri uzsiicas, ta absoliita biologiska
pieejamiba ir 81%; péc intranazalas lictoSanas — SiSt€miska biopieejamiba ir 40%. Uzturs
neietekmé uzstksSanos. Izkliedes tilpums ir liels; tas liecina par izkliedi galvenokart
periferiskajos audos. SaistiSanas pakape ar proteiniem ir relativi zema (80-90%; parak zems
Iimenis, lai domatu par zalu aizvietoSanas reakcijam). P&c vienreizgjas iekSkigas devas azelastina
eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 20 stundas, bet terapeitiski aktiva metabolita N-
desmetilazelastina — apm&ram 45 stundas. Ekskrécija notiek galvenokart ar fekalijam. Nelielas
devas dalas aizkavéta izdaliSanas ar fekalijam liecina, ka ir ar1 neliela enterohepatiska cirkulacija.
P&c intranazalas Allergodil S deguna aerosola 2 devu ievadiSanas (0,822 mg kopgja deva) katra
nasi azelastina maksimala koncentracija plazma (Cpax) it 409 pg/ml veseliem brivpratigajiem,
vidgjais laukums zem liknes (AUC) ir 9312 pgeh/ml un vidgjais laiks, lai sasniegtu Cmax (tmax) Ir
4 stundas.

IV.3 Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Azelastins ir ftalazinona atvasinajums - ilgstoSas darbibas antialergisks lidzeklis ar selektivu H1
antagonista darbibu. Dati, kas iegiti in vivo (prekliniskos) un in vitro pétjjumos, liecina, ka
azelastins kavé kimisko mediatoru, piemé&ram, leikotri€nu, histamina, PAF inhibitoru un
serotonina (vielu, kas iesaistitas agrinu un vélinu alergisku reakciju attistiba), sintézi vai
atbrivoSanos. Klinisko pétijumu dati liecina, ka azelastina deguna aerosolam ir atraks darbibas



sakums, salidzinot ar desloratadinu un intranazali ievaditu mometazonu. Nazalie alergijas
simptomi mazinas 15 mintsu laika péc ievadiSanas.

IV.4 Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts ekspertu kopsavilkums par zalu klinisko dokumentaciju, kas datéts ar 2014. gada 5.
decembri. Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 37 zinatniskas publikacijas par laika periodu
no 1987. gada lidz 2012. gadam), 2 periodiski atjaunojamie zinojumi par drosumu (dateti ar
2009. un 2012. gadu), klmisko pétijumu dati.

Kopsavilkuma par klinisko dokumentaciju ir analizeta azelastina 0,15% formul&uma efektivitate
un drosums, salidzinot ar 0,1% formul€jumu, tiek analiz&ta azelastina formul&juma efektivitate
un droSums bez benzalkonija hlorida esamibas zalu sastava. Eksperti norada, ka benzalkonija
hloridam bez antibakterialas darbibas nav citu butisku pozitivu Tpasibu. Azelastina lokalai
lietosanai ir biitiskas prieksrocibas alergiska rinita arstéSana — atrs darbibas sakums un atra efekta
sasniegSana. Eksperti norada, ka, salidzinot ar iekskigo terapiju, lokalai lietoSanai ir mazaka
nevélamo blakusparadibu incidence (ka, pieméram, kardiovaskularas sist€émas vai nespéka
izpausmes).

Lai mazinatu nepatikamu garSas sajiitu mutes dobuma, tika radits formul&jums ar sukralozes un
sorbita saturu (Azelastine S). Eksperti norada, ka azelastina 0,1% deguna aerosola formulgjumi
bez benzalkonija hlorida, ka ari sukralozes un sorbita ir registréti vairakas Eiropas pilsétas
aptuveni 15 gadus — $aja laika perioda specifiski efektivitates un droSuma aspekti nav konstatéti.
Eksperti norada, ka, pamatojoties uz test€Sanas datiem, kas veikti ar azelastina 0,1% un 0,09%
formul&jumiem, neuzrada mikrobu kontaminacijas vai proliferacijas paaugstinatu risku.
Izvertgjot fizikali kimiskas 1pasibas azelastina S 0,15% formul&jumam ar un bez benzalkonija
hlorida, butiskas atSkiribas netika konstatétas. Formulg&jums bez benzalkonija hlorida neietekmé
azelastina lokalo toleranci, permeabilitati/absorbciju.

Dokumentacija analizéta iesp&jama farmakokiné&tiska zalu mijiedarbiba (eritromicins, cimetidins,
ranitidins), noradot, ka ta ir butiska, ja tiek noziméta iekSkiga lietoSana. Analiz&jot azelastina
lietoSanas efektivitati, tiek aprakstiti 8 kliniskie randomizeti, dubultakli, placebo kontroléti,
paralélo grupu efektivitates petijumi, lietojot vienreiz vai divreiz diena un salidzinot 0,15%
formul&umu ar 0,1% formul&jumu (atseviSkos p&tijumos). Visos pétijumos piedalijas picaugusie
un pusaudZi no 12 gadu vecuma, tikai viena pétijuma tika analizéta individu grupa no 6 Iidz 11
gadu vecumam. P&tjjumu ilgums no 2 lidz 4 nedelam. P&tijumos tika apstiprinata azelastina S
0,15% formulgjuma efektivitate, lietojot vienreiz un divreiz diena, ka ari lielaka efektivitate,
salidzinot ar 0,1% formul&umu.

Secinajumos eksperti norada, ka jaunais formul&jums (azelastins S 0,15%) nodroSina lielaku
efektivitati un vairakus lietoSanas reZimus bez nevélamo blakusparadibu biezuma palielinasanas
— ieguvuma un riska attieciba saglabajas pozitiva.

IV.5 Kiliniskais droSums un diskusija par kliniskiem aspektiem
Iesniegtie mediciniskas literatiiras un klinisko pétijumu dati apliecina ilgstoSas lietoSanas

pieredzi, zalu lietosanas droSumu un efektivitati. Zales nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu
jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam. Lietojot zales



gritniecibas un barosanas ar kruti perioda, ir jaievero piesardziba (nav pietiekamu datu par
drosumu).

Secinajumi
Pamatojoties uz eksperta par klinisko dokumentaciju, zinatnisko publikaciju un klinisko

petijumu datiem, var secinat, ka nepastav potencials risks sabiedribas veselibai, ja zales tiek
lietotas atbilstosi sniegtajam rekomendacijam.

IV.6 Riska parvaldibas plans (RPP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)

Saskana ar 2012. gada 19. jinija Komisijas IstenoSanas Regulu (EK) 520/2012 par Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbibu izpildi registracijas apliecibas paSnieks ir
iesniedzis riska parvaldibas planu, kura atspogulotas farmakovigilances darbibas ar Allergodil
1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums lietoSanu saistitu risku konstatéSanai, raksturo$anai,
novérsanai vai mazinasanai.

Kartgjas farmakovigilances darbibas un kart§jie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi
konstatetajam azelastina droSuma raksturojumam.

lesniegts kopsavilkums par farmakovigilances sistemu.

IV.7 Salasamibas tests/Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
salasamibu

LietoSanas instrukcija ir noveértéta konsultacijas ar pacientu grupam atbilsto§i Direktivas
2004/27/EK 59(3) un 61(1) panta prasibam un Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zaJu markésanas kartibu un zalu lietoSanai izvirzamajam prasibam”
7.8. un 38. punkta prasibam.

LietoSanas instrukcijas testa veikSanai lietota latvieSu valoda. legiitie rezultati paradija, ka
lietoSanas instrukcija ieveroti saprotamibas kritériji, kas noteikti Guideline on the readability of
the label and package leaflet of medicinal products for human use, Revision 1, 12 January 2009.
Informacija lietoSanas instrukcija ir saprotama un viegli atrodama

V. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN REKOMENDACIJAS

Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 3. pielikuma prasibam).

Kvalitates, nekliniska un Kkliniska dokumentacija par zalem Allergodil 1,5 mg/ml deguna
aerosols, skidums pierada pienemamu drosuma un efektivitates Itmeni, ka arT atbilst speka
eso$am Latvijas un ES likumdo$anas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu Allergodil 1,5
mg/ml deguna aerosols, Skidums aktivas vielas azelastina hidrohlorida klinisko droSumu un
efektivitati registréto indikaciju gadijuma.

Produkta informacija un mark&ums atbilst piepemtajam standartformam (QRD) un miisdienu
medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376
,»Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17.janvara noteikumiem



Nr.57 ,,Noteikumi par zalu markeSanas karttbu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.
Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvérte§jums Meda Pharma SIA,

Latvija zalém Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums ir atzits ka pozitivs, zales ir
registrétas Latvija.

Zalu Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, Skidums parregistracija paredzeta 04.04.2021.



