111 pielikums

Grozijumi, kas jaieklauj attiecigajos zalu apraksta un lietosanas
instrukcijas apakSpunktos
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Zalu apraksts
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Deriga zalu apraksta versija ir galiga versija, kas iegita Koordinacijas grupas darba procediras laika,
ar sekojosiem grozijumiem:

4.1. apakspunkts: Terapeitiskas indikacijas

[ST apak$punkta tekstam jabit sekojosam]

Osteoporozes arstéSanai pécmenopauzes perioda. Alendronskabe samazina skriemelu un giizas kaula
ldzumu risku.

5.1. apakspunkts: Farmakodinamiskas ipasibas

[Saja apakspunkta javeic grozijumi, lai atspogujotu sekojoso tekstu]

[-1]

Alendronskabes un alfakalcidola (Valebo) kombinacija:

L]

[Dzést sekojoSo tekstu]

~kamér alfakalcidols ievérojami samazina bieZumu kritienu risku vecakiem cilvékiem”

[Pievienot sekojoSo tekstu]

Dazos Kkliniskajos pétijumos pieradija, ka alfakalcidols samazina kritienu risku gados vecakiem

cilvékiem.

L1
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LietoSanas instrukcija
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Deriga lietoSanas instrukcijas versija ir galiga versija, kas ieglta Koordinacijas grupas darba
procediras laika, ar sekojoSiem grozijumiem:

1. KAS IR VALEBO UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

[-1

Kas ir alfakalcidols?
[Saja punkta javeic grozijumi, lai atspogujotu sekojoso tekstu]

[-1

Dazos kliniskajos pétijumos pieradija, ka alfakalcidols samazina kritienu risku gados vecakiem
cilvekiem.

L]
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