111 pielikums

Grozijumi zalu informacijas attiecigajos apakspunktos

Piezime:

Sie grozijumi zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas attiecigajos apaksSpunktos ir izstradati
parvértésanas procediras rezultata.

Dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atbilstoSo dalibvalsti péc vajadzibas var atjauninat zalu
informaciju saskana ar proceduram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 111 sadalas 4. nodala.
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RAI ir jagroza HES $kiduma inflzijam zalu informacija (atbilsto$a teksta ievieto$ana, aizstasana vai
dzésana), lai atspogulotu turpmak sniegto tekstu un saistiba ar zinatniskajiem secinajumiem:

ZALU APRAKSTS

[Sis pazipojums ir japievieno melna lodzina ZA augspusé.]

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem ar sepsi, nieru darbibas traucéjumiem vai kritiski slimiem pacientiem.

Skatit 4.3. apakSpunktu.

L]

MARKEJUMA TEKSTS

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI:

[Zem&k noraditais pazinojums ir jauzsver (pieméram, ar lielajiem burtiem, treknraksta vai krasam), un

bridinajuma vizuala informacija uz aréja un tiesa iepakojuma ir jasaskano ar VKI un japaklauj
salasamibas testam, nemot véra "Pamatnostadnes par markéjuma un lietosanas instrukcijas
salasamibu cilvékiem paredzétam zalém"1 ménesa laika péc Komisijas lemuma.]

NELIETOT PACIENTIEM AR SEPSI, NIERU DARBIBAS TRAUCEJUMIEM VAI KRITISKI SLIMIEM PACIENTIEM. SKATIT VISAS
KONTRINDIKACIJAS ZALU APRAKSTA.

[-1

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[Sis pazinojums ir japievieno melna lodzina lietosanas instrukcijas augspuse.]

Bridinajums
Nelietot pacientiem ar sepsi (smaga visparéja infekcija),
nieru darbibas traucéjumiem vai kritiski slimiem pacientiem.

Situacijas, kuras Sis zales nekad nedrikst lietot, skatit 2. punkta.
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