SASKAŅOTS ZVA 21-04-2016

PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING

INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA
Carton for bottle
Kartona kastīte pudelītei
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Motherwort Tincture Valentis oral drops, solution

Leonuri tinctura
LV: Māteres Tinktūra Valentis pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

Leonuri tinctura
2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
ENG: 1 ml of solution contains 1 ml of tincture from motherwort top 1:5 (extragent: ethanol 70 % (V/V)).
LV: 1 ml šķīduma satur 1 ml māteres lakstu tinktūras 1:5 (ekstraģents 70 % (tilp.%) etilspirts).
3.
LIST OF EXCIPIENTS

PALĪGVIELU SARAKSTS
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Oral drops, solution
25 ml

40 ml
LV: Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums
25 ml

40 ml
5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
ENG: For oral use.

Shake before use.

Read the package leaflet before use.

LV: Iekšķīgai lietošanai.

Pirms lietošanas sakratīt.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

6.
SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ
ENG: Keep out of the sight and reach of children.
LV: Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
7.
OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY

CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS
ENG: This preparation contains 64 vol % of ethanol (see package leaflet).

If the symptoms persist longer than 4 weeks during the use of the medicinal product, you should consult a doctor or a qualified health care practitioner.

LV: Šīs zāles satur 64 tilp. % etilspirta (skatīt lietošanas instrukciju).
Ja, lietojot šīs zāles, simptomi saglabājas ilgāk kā 4 nedēļas, Jums jākonsultējas ar ārstu vai kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

8.
EXPIRY DATE

DERĪGUMA TERMIŅŠ
ENG: EXP:
LV: Derīgs līdz:

9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS

ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Do not store above 25(C.

Store in the original package (carton box) in order to protect from light.

Keep the container tightly closed.

LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā (kartona kastītē), lai pasargātu no gaismas.

Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.

10.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF APPROPRIATE

ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA PIEMĒROJAMS
11.
NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
ENG: UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lithuania

LV: UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva

12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 06-0209
LV: Reģ.Nr.: 06-0209
13.
BATCH NUMBER
SĒRIJAS NUMURS
ENG: Lot:
LV: Sērija: 

14.
GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY
IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA
ENG: Medicinal product not subject to medical prescription.
LV: Bezrecepšu zāles.

15.
INSTRUCTIONS ON USE
NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
ENG: Indications: Traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of nervous tension, to relieve symptoms of nervous cardiac complaints such as palpitations, after serious conditions have been excluded by a medical doctor. The product is a traditional herbal medicinal product for use in the specified indication exclusively based upon long-standing use.

Dossage: Adults: if a doctor gave no other prescription, adults should take 30 - 50 drops (0,5 – 1 g) of motherwort tincture 3 or 4 times a day before meal.
LV: Indikācijas: Tradicionāli lietots ārstniecības augu līdzeklis, lai atvieglotu nervu spriedzes simptomus, lai atvieglotu nervu izcelsmes sirdsdarbības traucējumus, piemēram, sirdsklauves, pēc tam, kad ārsts ir novērsis nopietnus traucējumus. Šīs zāles ir tradicionāli lietots ārstniecības līdzeklis lietošanai iepriekš minēto indikāciju gadījumā, ko pamato tā ilgstoša lietošana.

Devas: Pieaugušie: ja ārsts nav nozīmējis savādāk, pieaugušajiem jālieto 30 – 50 pilieni (0,5 – 1 g) māteres tinktūras 3 vai 4 reizes dienā pirms ēdienreizēm.

16.
INFORMATION IN BRAILLE
INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
ENG: motherwort tincture valentis

LV: māteres tinktūra valentis
PARTICULARS TO APPEAR ON THE IMMEDIATE PACKAGING
INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA

Label for 25 ml and 40 ml bottle
Etiķete 25 ml un 40 ml pudelei
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Motherwort Tincture Valentis oral drops, solution

Leonuri tinctura
LV: Māteres Tinktūra Valentis pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums

Leonuri tinctura
2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

ENG: 1 ml of solution contains 1 ml of tincture from motherwort top 1:5 (extragent: ethanol 70 % (V/V)).
LV: 1 ml šķīduma satur 1 ml māteres lakstu tinktūras 1:5 (ekstraģents 70 % (tilp.%) etilspirts).
3.
LIST OF EXCIPIENTS

PALĪGVIELU SARAKSTS
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Oral drops, solution
25 ml

40 ml
LV: Pilieni iekšķīgai lietošanai, šķīdums
25 ml

40 ml
5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
ENG: For oral use.

Shake before use.

Read the package leaflet before use.

LV: Iekšķīgai lietošanai.

Pirms lietošanas sakratīt.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

6.
SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN

ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI PAR ZĀĻU UZGLABĀŠANU BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ
ENG: Keep out of the sight and reach of children.
LV: Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
7.
OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY

CITI ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI, JA NEPIECIEŠAMS
ENG: This preparation contains 64 vol % of ethanol (see package leaflet).

If the symptoms persist longer than 4 weeks during the use of the medicinal product, you should consult a doctor or a qualified health care practitioner.
LV: Šīs zāles satur 64 tilp. % etilspirta (skatīt lietošanas instrukciju).

Ja, lietojot šīs zāles, simptomi saglabājas ilgāk kā 4 nedēļas, Jums jākonsultējas ar ārstu vai kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.
8.
EXPIRY DATE

DERĪGUMA TERMIŅŠ
ENG: EXP:
LV: Derīgs līdz:

9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS

ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Do not store above 25(C.

Store in the original package (carton box) in order to protect from light.

Keep the container tightly closed.
LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā (kartona kastītē), lai pasargātu no gaismas.

Uzglabāt cieši noslēgtā iepakojumā.
10.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF APPROPRIATE


ĪPAŠI PIESARDZĪBAS PASĀKUMI, IZNĪCINOT NEIZLIETOTĀS ZĀLES VAI IZMANTOTOS MATERIĀLUS, KAS BIJUŠI SASKARĒ AR ŠĪM ZĀLĒM, JA PIEMĒROJAMS

11.
NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ENG: UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lithuania
LV: UAB “Valentis”, Molėtų pl. 11, LT-08409 Vilnius, Lietuva
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 06-0209
LV: Reģ.Nr.: 06-0209
13.
BATCH NUMBER
SĒRIJAS NUMURS
ENG: Lot:
LV: Sērija: 

14.
GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY
IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBA
ENG: Medicinal product not subject to medical prescription.
LV: Bezrecepšu zāles.
15.
INSTRUCTIONS ON USE
NORĀDĪJUMI PAR LIETOŠANU
ENG: Indications: Traditional herbal medicinal product used to relieve symptoms of nervous tension, to relieve symptoms of nervous cardiac complaints such as palpitations, after serious conditions have been excluded by a medical doctor. The product is a traditional herbal medicinal product for use in the specified indication exclusively based upon long-standing use.

Dossage: Adults: if a doctor gave no other prescription, adults should take 30 - 50 drops (0,5 – 1 g) of motherwort tincture 3 or 4 times a day before meal.

LV: Indikācijas: Tradicionāli lietots ārstniecības augu līdzeklis, lai atvieglotu nervu spriedzes simptomus, lai atvieglotu nervu izcelsmes sirdsdarbības traucējumus, piemēram, sirdsklauves, pēc tam, kad ārsts ir novērsis nopietnus traucējumus. Šīs zāles ir tradicionāli lietots ārstniecības līdzeklis lietošanai iepriekš minēto indikāciju gadījumā, ko pamato tā ilgstoša lietošana.

Devas: Pieaugušie: ja ārsts nav nozīmējis savādāk, pieaugušajiem jālieto 30 – 50 pilieni (0,5 – 1 g) māteres tinktūras 3 vai 4 reizes dienā pirms ēdienreizēm.

16.
INFORMATION IN BRAILLE
INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
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 EQ 1

