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ZĀĻU APRAKSTS

1.	ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk51253733]Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai
Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk51250424]Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Katrs 1 ml šķīduma satur 50 mg fenoksimetilpenicilīna kālija sāls (Phenoxymethylpenicillinum kalicum). 
Palīgvielas ar zināmu iedarbību
Aspartāms (5 mg/ml), propilēnglikols (0,02 mg/ml), nātrijs (3,3 mg/ml), nātrija benzoāts (3,9 mg/ml), saharoze (330 mg/ml).

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai
Katrs 1 ml suspensijas satur 100 mg fenoksimetilpenicilīna kālija sāls (Phenoxymethylpenicillinum kalicum).
Palīgvielas ar zināmu iedarbību
[bookmark: _Hlk49349954]Aspartāms (10 mg/ml), propilēnglikols (0,07 mg/ml), nātrijs (6,6 mg/ml), nātrija benzoāts (7,8 mg/ml), saharoze (660 mg/ml).

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Katrs 1 ml šķīduma satur 250 mg fenoksimetilpenicilīna kālija sāls (Phenoxymethylpenicillinum kalicum). 
Palīgvielas ar zināmu iedarbību
Aspartāms (10 mg/ml), propilēnglikols (0,01 mg/ml), nātrijs (2,2 mg/ml), nātrija benzoāts (1,5 mg/ml), saharoze (49 mg/ml), benzilspirts (0,005 mg/ml).

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai
Granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai

Baltas vai gandrīz baltas granulas.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 

4.1.	Terapeitiskās indikācijas

Faringotonsilīts, akūts sinusīts, akūts vidusauss iekaisums, sadzīvē iegūta pneimonija, nekomplicētas ādas un mīksto audu infekcijas, Borrelia izraisītas ādas infekcijas (Erythema migrans), zobu abscesi bērniem.

Jāņem vērā oficiālās vadlīnijas par racionālu antibakteriālo līdzekļu lietošanu.

4.2.	Devas un lietošanas veids

Devas 

Faringotonsilīts un sadzīvē iegūta pneimonija
Deva: 12,5 mg/kg ķermeņa masas. Ja nepieciešams, devu var palielināt līdz maksimāli 50 mg/kg 24 stundu laikā. Faringotonsilīta ārstēšanas ilgums ir 10 dienas. Citām indikācijām: 7-10 dienas.

	Ķermeņa masa
	Devas (aptuveni)

	Šķīdums iekšķīgai lietošanai 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

	<10 kg
	2,5 ml 2-3 reizes dienā

	10-<20 kg
	5 ml 2-3 reizes dienā

	20-<40 kg
	10 ml 2-3 reizes dienā

	Suspensija iekšķīgai lietošanai 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

	10-<20 kg
	2,5 ml 2-3 reizes dienā

	20-40 kg
	5 ml 2-3 reizes dienā

	Šķīdums iekšķīgai lietošanai 250 mg/ml

	<10 kg
	0,5 ml 2-3 reizes dienā

	10-<20 kg
	1 ml 2-3 reizes dienā

	20-40 kg
	2 ml 2-3 reizes dienā



Nekomplicētas ādas un mīksto audu infekcijas
25 mg/kg ķermeņa masas 3 reizes dienā 7-10 dienas ilgi.

Akūts vidusauss iekaisums, akūts sinusīts, zobu abscess
Deva 25 mg/kg ķermeņa masas.
Akūta vidusauss iekaisuma ārstēšanas laikam vajadzētu ilgt 5 dienas, tomēr pacientiem ar komplikāciju risku: 5-10 dienas, atkārtota akūta vidusauss iekaisuma gadījumā 10 dienas, akūta sinusīta un zobu abscesa gadījumā: 7-10 dienas.
Daudzums sīkāk aprakstītas zemāk esošajā tabulā

	Ķermeņa masa
	Devas (aptuveni)

	Šķīdums iekšķīgai lietošanai 50 mg/ml (5 ml = 250 mg)

	<10 kg
	5 ml 2-3 reizes dienā

	10-<20 kg
	10 ml 2-3 reizes dienā

	20-<30 kg
	15 ml 2-3 reizes dienā

	30-40 kg
	20 ml 2-3 reizes dienā

	Suspensija iekšķīgai lietošanai 100 mg/ml (5 ml = 500 mg)

	<10 kg
	2,5 ml 2-3 reizes dienā

	10-<20 kg
	5 ml 2-3 reizes dienā

	20-<30 kg
	7,5 ml 2-3 reizes dienā

	30-40 kg
	10 ml 2-3 reizes dienā

	Šķīdums iekšķīgai lietošanai 250 mg/ml

	<10 kg
	1 ml 2-3 reizes dienā

	10-<20 kg
	2 ml 2-3 reizes dienā

	20-<30 kg
	3 ml 2-3 reizes dienā

	30-40 kg
	4 ml 2-3 reizes dienā



Dažos gadījumos, ārstējot zobu abscesus, var būt nepieciešams terapiju papildināt ar antibiotikām, kas ir aktīvas pret anaerobām baktērijām

Borrelia izraisītas ādas infekcijas (Erythema migrans)
Bērni līdz 12 gadu vecumam: 25 mg/kg ķermeņa masas 3 reizes dienā, 10 dienas ilgi.
Pusaudžiem no 12 gadu vecuma: 1 g 3 reizes dienā, 10 dienas ilgi.

Vispārīga informācija par nozīmēšanu
Lai izvairītos no komplikācijām (reimatiskais drudzis), bēta-hemolītisko streptokoku izraisītās infekcijas jāārstē 10 dienas.
Farmakokinētiskie/farmakodinamiskie dati liecina, ka ievadīšana trīs reizes dienā uzlabo klīnisko efektivitāti, un tāpēc tā vienmēr ieteicams lietot tādu smagu infekciju kā pneimonija un erisipelas gadījumā un vismaz citu infekciju sākuma fāzē (skatīt 5.1. apakšpunktā).

Lietošanas veids
Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma ieteicams lietot tukšā dūšā vienu stundu pirms vai divas stundas pēc ēšanas, tomēr pacienta līdzestība var būt labāka, ja ievadīšana notiek vienlaikus ar uzturu.

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Šķīdums, galvenokārt paredzēts bērniem.
Izmantojiet komplektācijā esošo dozēšanas kausiņu, lai izmērītu devu.

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai
Ūdens suspensija, galvenokārt paredzēta bērniem.
Izmantojiet komplektācijā esošo dozēšanas kausiņu, lai izmērītu devu.

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Iekšķīgi lietojams šķīdums nodrošina precīzu devu uz kg ķermeņa masas zīdaiņiem. Šķīdumu var ieliet mutē, vēlams blakus vaigam. Pēc tam bērnam vajadzētu dzert ūdeni vai citu dzērienu.
Izmantojiet pievienoto dozēšanas šļirci, lai izmērītu devu.

Piesardzības pasākumi pirms zāļu lietošanas vai rīkošanās ar tām
Ieteikumus par zāļu sagatavošanu pirms lietošanas skatīt 6.6. apakšpunktā.

4.3.	Kontrindikācijas 

Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu, citiem penicilīniem vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

4.4.	Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Starp penicilīniem un cefalosporīniem pastāv krusteniskas paaugstinātas jutības reakcijas.

Var rasties Clostridium difficile izraisīta caureja vai pseidomembranozais kolīts. Pacienti ar caureju rūpīgi jāuzrauga.

Jāievēro piesardzība, lietojot zāles pacientiem, kuriem anamnēzē ir alerģiskas slimības vai bronhiālā astma. Ja pacientam rodas alerģiska reakcija, ārstēšana nekavējoties jāpārtrauc un jāuzsāk terapija ar adrenalīnu, antihistamīna līdzekļiem un kortikosteroīdiem.

Šīs zāles satur aspartāmu, benzoātu, saharozi un nātriju:
• Aspartāms: Fenilalanīna avots. Var būt kaitīgs pacientiem ar fenilketonūriju.
50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 5 mg aspartāma/ml
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai satur 10 mg aspartāma/ml
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 10 mg aspartāma/ml
• Benzoāts: Var palielināt dzeltes risku jaundzimušajiem (līdz 4 nedēļu vecumam).
50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 3,9 mg nātrija benzoāta/ml
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai satur 7,8 mg nātrija benzoāta/ml
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 1,5 mg nātrija benzoāta/ml
• Saharoze: 50 un 100 mg/ml satur ne vairāk kā 6,6 g vienā devā. Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesību, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharāzes−izomaltāzes nepietiekamību. Var kaitēt zobiem.
• Nātrijs:
50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 3,3 mg nātrija/ml
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai satur 6,6 mg nātrija/ml
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 2,2 mg nātrija/ml

[bookmark: _Hlk51257940]Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai satur 0,0054 mg benzilspirta katrā ml, kas var izraisīt alerģiskas reakcijas.

4.5.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Vienlaicīgi lietojot fenoksimetilpenicilīna kālija sāli un metotreksātu, var būt nepieciešama metotreksāta devas samazināšana. Fenoksimetilpenicilīns ir organiska skābe, kas var kavēt metotreksāta tubulāro sekrēciju, paaugstinot tā koncentrāciju plazmā.

Probenecīds aizkavē penicilīna izvadīšanu caur nierēm, kas ilgstošākā laika periodā var izraisīt lielāku fenoksimetilpenicilīna koncentrāciju serumā

4.6.	Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti

Grūtniecība
Plaši klīniskie dati liecina, ka fenoksimetilpenicilīns nepalielina augļa bojājumu risku.

Barošana ar krūti
Fenoksimetilpenicilīns izdalās mātes pienā, taču, ja to lieto terapeitiskās devās, maz ticams, ka tas varētu ietekmēt zīdaini.

Fertilitāte
Nav zināmu risku, kas saistīti ar zāļu lietošanu no auglības viedokļa

4.7.	Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma neietekmē vai nenozīmīgi ietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.	Nevēlamās blakusparādības

Blakusparādības var rasties apmēram 5% no visiem pacientiem.
Visizplatītākie ir kuņģa-zarnu trakta traucējumi, tostarp caureja.

Tika novērotas šādas nevēlamās blakusparādības ar šādu biežuma iedalījumu: ļoti
bieži (≥1/10), bieži (≥1/100, <1/10), retāk (≥1/1000, <1/100), reti (≥1/10 000, <1/1000), ļoti reti (<1/10 000), nav zināmi (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).

	[bookmark: _Hlk26794160]Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi 
	Retāk
Ļoti reti 

	Eozinofīlija.
[bookmark: _Hlk45031132]Hemolītiska anēmija, leikopēnija, trombocitopēnija, agranulocitoze. 

	Imūnās sistēmas traucējumi 
	Reti
	Anafilaktiskas reakcijas, tostarp anafilatiskais šoks. 

	Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
	Bieži
Retāk 

Nav zināmi
	Slikta dūša, caureja. 
Vemšana, stomatīts, glosīts, gremošanas traucējumi. 
Pseidomembranozais kolīts. 

	Ādas un zemādas audu bojājumi
	Bieži
Retāk

Ļoti reti
	Eksantēma. 
Nātrene, angioneirotiska tūska, erythema multiforme, eksfoliatīvais dermatīts. 
Nieze. 

	Skeleta-muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi
	Retāk
	Sāpes locītavās. 


	Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā
	Retāk
	Drudzis.

	Izmeklējumi
	Ļoti reti 
	Pozitīvs tiešais Kūmbsa tests. 



Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām
Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv.

4.9.	Pārdozēšana

Toksicitāte
Lielas devas parasti ir labi panesamas. Akūtas reakcijas galvenokārt rodas paaugstinātas jutības dēļ. Zināms hiperkaliēmijas risks rodas ļoti smagas penicilīna kālija sāļu pārdozēšanas gadījumā.

Simptomi
Toksiskas reakcijas: slikta dūša, vemšana, caureja, elektrolītu traucējumi, samazināts apziņas līmenis, muskuļu spazmas, mioklonuss, krampji, koma, hemolītiskas reakcijas, nieru mazspēja un acidoze.

Ārstēšana:
Ja tas ir pamatoti, vēdera iztukšošana, aktivētā ogle. Simptomātiska ārstēšana. Smagos gadījumos tiek veikta hemoperfūzija vai hemodialīze.


5.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

5.1.	Farmakodinamiskās īpašības

Farmakoterapeitiskā grupa: bēta laktāma antibakteriālie līdzekļi, penicilīni, ATĶ kods: J01CE02

Darbības mehānisms
Fenoksimetilpenicilīns ir β-laktāma antibiotika, kas darbojas, kavējot baktēriju spēju sintezēt šūnu sienas. Efekts ir baktericīds. Pieejamie farmakokinētikas un farmakodinamikas dati norāda, ka β-laktāma antibiotiku gadījumā iedarbība galvenokārt ir saistīta ar laiku, kurā antibiotiku koncentrācija serumā ir augstāka par minimālo inhibējošo koncentrāciju attiecīgajām baktērijām (T> MIC).

Farmakodinamiskā iedarbība
Antibakteriālais spektrs
	Jutīgs
	Streptokoki un pneimokoki
Corynebacterium diphteriae
Pasteurella multocida
Peptokoki
Peptostreptokoki
Aktinomīces
Fusobaktērijas
Capnocytophaga canimorsus
Borrelia burgdorferi
Borrelia Vincenti

	Vidēji jutīgs
	Haemophilus influenzae 

	Rezistents
	Stafilokoki
Enterokoki
Moraxella catarrhalis
Gram-negatīvās tievo zarnu baktērijas
Pseidomonas
Legionellas
Bacteroides fragilis
Clostridium difficile
Mikoplazmas
Chlamydia



Klīniskā efektivitāte un drošums
Pneimokokiem rodas rezistence (1-10%). Ir izplatīta Haemophilus influenzae rezistence (> 10%).

Infekcijas, ko izraisa bēta-laktamāzi nesaturošs Haemophilus influenzae, var ārstēt ar lielām fenoksimetilpenicilīna devām.

Rezistences mehānisms: rezistence var rasties, ja baktērijas sintēzē lielu daudzumu bēta-laktamāžu, kuras hidrolizē penicilīnu. Dažas no tām var inhibēt, izmantojot klavulānskābi. Turklāt rezistenci var izraisīt izmaiņas penicilīnu saistošo olbaltumvielu veidošanas procesā. Rezistence bieži veidojas arī ar plazmīdu mehānisma starpniecību.
β-laktāma antibiotiku grupā (penicilīni un cefalosporīni) rodas krusteniskā rezistence.

Rezistences attīstība: pret penicilīnu rezistenti pneimokoki ir izturīgi pret fenoksimetilpenicilīnu.
Rezistences rādītāji atšķiras ģeogrāfiski, un informācija par vietējo situāciju jāiegūst attiecīgajā mikrobioloģiskajā laboratorijā

5.2.	Farmakokinētiskās īpašības

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma ir ūdenī šķīstošs un skābes stabils. Pēc iekšķīgas lietošanas uzsūcas aptuveni 50%. Pēc vienreizēju 800 mg devu ievadīšanas pieaugušiem pacientiem tukšā dūšā vidējā maksimālā koncentrācija plazmā ir aptuveni 10 μg/ml, kas tika sasniegta 0,5 līdz 1 stundas laikā. Vienlaicīga ēdiena uzņemšana samazina absorbcijas līmeni un pazemina maksimālo koncentrāciju serumā. Bioloģiskais pusperiods serumā ir aptuveni 30 minūtes, saistīšanās ar olbaltumvielām ir aptuveni 80%.
Fenoksimetilpenicilīns tiek izvadīts galvenokārt ar urīnu, kur 30-50% no dotās devas var noteikt kā baktericīdu formu 8 stundu laikā pēc ievadīšanas.

5.3.	Preklīniskie dati par drošumu

-


6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.	Palīgvielu saraksts

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Aspartāms (E951)
Aromatizētājs (apelsīns, karamele)
Nātrija benzoāts (E211)
Nātrija citrāts (E331)
Saharoze
Povidons (E1201)
Propilēnglikols (E1520)

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai
Aspartāms (E951)
Aromatizētājs (citrons, kakao)
Nātrija benzoāts (E211)
Nātrija citrāts (E331)
Saharoze
Titāna dioksīds (E171)
Povidons (E1201)
Propilēnglikols (E1520)

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Aspartāms (E951)
Aromatizētājs (vīnogas, aprikozes)
Nātrija benzoāts (E211)
Nātrija citrāts (E331)
Saharoze
Povidons (E1201)
Propilēnglikols (E1520)
Benzilspirts (E1519)

6.2.	Nesaderība

Nav piemērojama.

6.3.	Uzglabāšanas laiks

50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai: 2 gadi.
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai: 2 gadi.
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai: 2 gadi.

Sagatavots produkts:
50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai: 14 dienas. Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai: 14 dienas. Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai: 20 dienas. Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. 
Uzglabāšanas nosacījumus pēc zāļu pagatavošanas skatīt 6.3. apakšpunktā.

6.5.	Iepakojuma veids un saturs

Dzintara krāsas stikla pudeles ar skrūvējamu polipropilēna vāciņu.

50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas šķīduma pagatavošanai: 60, 125 un 200 ml. Tiek pievienots arī 10 ml polipropilēna dozēšanas kausiņš ar 2,5 ml, 5 ml un 10 ml iedaļām.
100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai: 60, 125 un 200 ml. Tiek pievienots arī 10 ml polipropilēna dozēšanas kausiņš ar 2,5 ml, 5 ml un 10 ml iedaļām. 
250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai: 20 un 40 ml. Tiek pievienota arī 5 ml polietilēna dozēšanas šļirce ar iedaļām pa 0,5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

6.6.	Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas un šķīduma pagatavošanai tiek piegādātas aptiekām granulu veidā attiecīgi iekšķīgi lietojamas suspensijas un iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai. Lietošanai gatavu suspensiju/šķīdumu gatavo aptiekā.

Norādījumi par pagatavošanu: Pievienojiet attīrītu ūdeni, kā norādīts zemāk esošajās tabulās, un labi sakratiet. 

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 50 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai

	Iepakojuma lielums
	Pievienojamā attīrītā ūdens daudzums

	60 ml
	44 g

	125 ml
	94 g

	200 ml
	148 g



Pagatavotais šķīdums ir dzidrs šķīdums.

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 100 mg/ml granulas iekšķīgi lietojamas suspensijas pagatavošanai

	Iepakojuma lielums
	Pievienojamā attīrītā ūdens daudzums

	60 ml
	29 g

	125 ml
	61 g

	200 ml
	97 g



Pagatavota suspensija ir viendabīga balta vai gandrīz balta suspensija.

Phenoxymethylpenicillin EQL Pharma 250 mg/ml granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai

	Iepakojuma lielums
	Pievienojamā attīrītā ūdens daudzums

	20 ml
	17 g

	40 ml
	33 g



Pagatavotais šķīdums ir dzidrs šķīdums.

Pirms lietošanas labi sakratīt.

Neizlietotās zāles vai izlietotie materiāli jāiznīcina atbilstoši vietējām prasībām.


7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

EQL Pharma AB
Stortorget 1
222 23 Lund,
Zviedrija

8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 


9.	PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: GGGG. gada DD. mēnesis


10.	TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
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