SASKAŅOTS ZVA 12-04-2018

SASKAŅOTS ZVA 14-02-2019

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: Allergosan 10 mg/g cream
Chloropyramini hydrochloridum
LV: Allergosan 10 mg/g krēms

Chloropyramini hydrochloridum

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

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

ENG: 1 g of cream contains 10 mg chloropyramine hydrochloride.
LV: 1 g krēma satur 10 mg hloropiramīna hidrohlorīda.
3.
LIST OF EXCIPIENTS

PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: Other ingredients are macrogol 300 and macrogol 4000.
LV: Citas sastāvdaļas ir makrogols 300 un makrogols 4000.
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Cream
18 g

LV: Krēms
18 g

5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

LIETOŠANAS UN IEVADĪŠANAS VEIDS(-I)
ENG: Cutaneous use
Read the package leaflet before use.

LV: Lietošanai uz ādas.

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: Not for application to the eyes, mouth or nose, open wounds, burns.
LV: Nedrīkst lietot acīs, degunā vai mutē, uz vaļējām brūcēm, ādas apdegumiem.
8.
EXPIRY DATE

DERĪGUMA TERMIŅŠ
EXP:
ENG: Shelf-life after opening of the package: 6 month.
LV:Uzglabāšanas laiks pēc pirmās iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS

ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Store in the original package.
Store below 25°C.
LV: Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.
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: SoPHarma AD, 16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgaria

LV: Reģistrācijas apliecības īpašnieks: SOPHARMA AD, 16, Iliensko Shosse Street, 1220 Sofia, Bulgārija

12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg. No. 05-0278
LV: Reģ.Nr.: 05-0278
13.
BATCH NUMBER

SĒRIJAS NUMURS
Lot:
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 and children: apply a thin layer of cream on the affected skin areas 2-3 times a day. The recommended therapy duration is 5-7 days.
LV: Pieaugušie un bērni: plānu krēma kārtiņu uzklāj uz bojātajiem ādas rajoniem 2 – 3 reizes dienā.

Ieteicamais terapijas ilgums ir 5 - 7 dienas.

16.
INFORMATION IN BRAILLE

INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
allergosan 10 mg/g
17.
UNIQUE IDENTIFIER – 2D BARCODE

UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS
ENG: Not applicable
LV: Nav piemērojams.
18.
UNIQUE IDENTIFIER – HUMAN READABLE DATA

UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA
ENG: Not applicable
LV: Nav piemērojams.
PARTICULARS TO APPEAR ON THE IMMEDIATE PACKAGING

INFORMĀCIJA, KAS JĀNORĀDA UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA

Tube
Tūbiņa
1.
NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

ZĀĻU NOSAUKUMS
ENG: Allergosan 10 mg/g cream

Chloropyramini hydrochloridum
LV: Allergosan 10 mg/g krēms

Chloropyramini hydrochloridum

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

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

ENG: 1 g of cream contains 10 mg chloropyramine hydrochloride.
LV: 1 g krēma satur 10 mg hloropiramīna hidrohlorīda.
3.
LIST OF EXCIPIENTS

PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: Other ingredients are macrogol 300 and macrogol 4000.

LV: Citas sastāvdaļas ir makrogols 300 un makrogols 4000.
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Cream
18 g 
LV: Krēms
18 g

5.
METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

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

Read the package leaflet before use.

LV: Lietošanai uz ādas.

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
EXP
ENG: Shelf-life after opening of the package: 6 months.
LV: Uzglabāšanas laiks pēc pirmās iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS

ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
ENG: Store in the original package.
Store below 25°C.

LV: Uzglabāt oriģinālā iepakojumā.
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

Logo Sopharma
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg. No. 05-0278
LV: Reģ.Nr.: 05-0278
13.
BATCH NUMBER

SĒRIJAS NUMURS
Lot:
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
16.
INFORMATION IN BRAILLE

INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
17.
UNIQUE IDENTIFIER – 2D BARCODE

UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – 2D SVĪTRKODS
18.
UNIQUE IDENTIFIER – HUMAN READABLE DATA

UNIKĀLS IDENTIFIKATORS – DATI, KURUS VAR NOLASĪT PERSONA
 EQ 1
05-0278/II/016

