SASKAŅOTS ZVA 06-08-2015
SASKAŅOTS ZVA 06-08-2015

PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING

INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA

Carton
Kartona kastīte
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Urosept coated tablets

LV: Urosept apvalkotās tabletes

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

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

ENG: Each coated tablet contain following active substances:

· 86,2 mg thick complex extract of birch leaves, parsley root, bean pericarp (Extractum spissum compositum (4-7:1) ex: Betulae folium 4.40 p., Petroselini radix 2.66 p., Phaseoli pericarpium 1.00 p., extraction solvent: 90 % methanol [v/v]);

· 8 mg camomile herb dry extract (Chamomillae herbae extractum siccum (7-9:1), extraction solvent: water);
· 26 mg red whortleberry leaves dry extract (Vitis idaeae folii extractum siccum (3-6:1), extraction solvent: water);

· 78 mg pulverised bean pericarp (Phaseoli pericarpium pulvis);
· 19 mg potassium citrate (Kalii citras);

· 16 mg sodium citrate (Natrii citras).

LV: Katra apvalkotā tablete satur šādas aktīvās vielas:

· 86,2 mg biezo komplekso ekstraktu no bērza lapām, pētersīļa saknes, pupiņu pākstis (Extractum spissum compositum (4-7:1) ex: Betulae folium 4.40 p., Petroselini radix 2.66 p., Phaseoli pericarpium 1.00 p., ekstraģents: 90% metilspirts [tilp./v]);

· 8 mg kumelītes lakstu sausā ekstrakta (Chamomillae herbae extractum siccum (7-9:1), ekstraģents: ūdens);

· 26 mg brūkleņu lapu sausā ekstrakta (Vitis idaeae folii extractum siccum (3-6:1), ekstraģents: ūdens);
· 78 mg pupiņu pākšu pulveri (Phaseoli pericarpium pulvis);

· 19 mg kālija citrātu (Kalii citras);

· 16 mg nātrija citrātu (Natrii citras).

3.
LIST OF EXCIPIENTS

PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: Contains also lactose monohydrate and sucrose. For detailed information see enclosed patient information leaflet.

LV: Satur arī laktozes monohidrātu un saharozi. Sīkākai informācijai skatīt lietošanas instrukciju.

4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Coated tablet
30 coated tablets

60 coated tablets
LV: Apvalkotā tablete
30 apvalkotās tabletes

60 apvalkotās tabletes
5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

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

Read the package leaflet before use.

LV: Iekšķīgai lietošanai.

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
8.
EXPIRY DATE

DERĪGUMA TERMIŅŠ
ENG: EXP

LV: Derīgs līdz: 

9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS

ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Do not store above 25(C.
LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

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: Marketing authorisation holder: Poznań Herbal Company “Herbapol” S.A., 61-896 Poznań, ul. Towarowa 47/51, Poland
LV: Reģistrācijas apliecības īpašnieks: Poznań Herbal Company “Herbapol” S.A., 61-896 Poznań, ul. Towarowa 47/51, Polija
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 00-0327
LV: Reģ.Nr.: 00-0327
13.
BATCH NUMBER

SĒRIJAS NUMURS
ENG: Batch

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: Adults, elderly and adolescents over 12 years of age: Unless a physician recommends otherwise, 2 tablets should be taken three times daily (swallowed with a glass of water each time).
LV: Pieaugušie, gados vecāki cilvēki un pusaudži no 12 gadu vecuma: Ja ārsts nav nozīmējis savādāk, jālieto 2 tabletes trīs reizes dienā (tabletes jānorij, uzdzerot glāzi ūdens).

16.
INFORMATION IN BRAILLE

INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
Urosept
	MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON BLISTERS OR STRIPS

MINIMĀLĀ INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ BLISTERA VAI PLĀKSNĪTES

Blister

Blisters
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