SASKAŅOTS ZVA 28-03-2019

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: Valeriana Sopharma 30 mg film-coated tablets

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

LV: Valeriana Sopharma 30 mg apvalkotās tabletes

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum

2.
STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

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

ENG: Each film-coated tablet contains 30 mg valerian root dry extract.
LV: Katra apvalkotā tablete satur 30 mg baldriāna sakņu sausā ekstrakta.
3.
LIST OF EXCIPIENTS


PALĪGVIELU SARAKSTS
ENG: Contains also lactose monohydrate, sunset yellow FCF aluminium lake (E110) and ponceau 4R (E124). For detailed information see enclosed patient information leaflet.

LV: Satur arī laktozes monohidrātu, saulrieta dzelteno FCF alumīnija laku (E110) un kumaču 4R (E124). Sīkākai informācijai skatīt lietošanas instrukciju.
4.
PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS


ZĀĻU FORMA UN SATURS
ENG: Film-coated tablet
30 film-coated tablets
100 film-coated tablets
LV: Apvalkotā tablete
30 apvalkotās tabletes

100 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
EXP:
9.
SPECIAL STORAGE CONDITIONS


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

Store in the original package in order to protect from light and moisture.

LV: Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas un mitruma.

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, 1220 Sofia, 16 Iliensko Shosse, Bulgaria
LV: Reģistrācijas apliecības īpašnieks: SOPHARMA AD, 1220 Sofia, 16 Iliensko Shosse, Bulgārija
12.
MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)


REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I)
ENG: Reg.Nr.: 99-0084
LV: Reģ.Nr.: 99-0084
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: Valeriana Sopharma is used as a sedative at stress and nervous tension and sleep disorders connected with these conditions.

Recommended daily therapeutic dose for adults and children older than 12 years is 1-2 film-coated tablets 3 or 4 times per day. In sleep disorders, 1-2 tablets are administered within half to one hour before before sleep. If necessary an earlier dose in the evening should be taken (1-2 film-coated tablets). For detailed information see enclosed patient information leaflet.

LV: Valeriana Sopharma lieto kā nomierinošu līdzekli stresa un nervu spriedzes gadījumos, kā arī miega traucējumu, kas saistīti ar šiem stāvokļiem, novēršanai.

Ieteicamā dienas deva pieaugušajiem un bērniem, kuri vecāki par 12 gadiem, ir 1 – 2 tabletes 3 – 4 reizes dienā.

Miega traucējumu gadījumā jālieto 1 – 2 apvalkotās tabletes pusstundu līdz stundu pirms gulētiešanas. Nepieciešamības gadījumā var lietot vēl vienu devu (1 – 2 apvalkotās tabletes) tajā pašā vakarā. Sīkākai informācijai skatīt lietošanas instrukciju.

16.
INFORMATION IN BRAILLE


INFORMĀCIJA BRAILA RAKSTĀ
valeriana Sopharma
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.
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