SASKAŅOTS ZVA 25-10-2018


1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

OSCILLOCOCCINUM zirnīši vienas devas iepakojumā

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Viena deva (1 g) zirnīšu satur:

Aktīvās vielas:

Muskuspīles aknu un sirds ekstrakts (anas barbariae, hepatis et cordis extractum) 200K .................. 0,01 ml

Palīgvielas ar zināmu iedarbību: saharoze (0,15 g), laktoze (0,85 g ).
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.

3.
ZĀĻU FORMA
Zirnīši vienas devas iepakojumā.

Balti, sfēriski zirnīši.
4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Homeopātiskas zāles, ko lieto gripas simptomu, tādu kā drudzis, drebuļi, sāpes, simptomātiskai ārstēšanai.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Devas
Lietošana ir atkarīga no saslimšanas pakāpes:

· profilaktiski: 1 deva nedēļā gripas sezonas laikā.

· parādoties pirmajiem simptomiem: 1 deva pēc iespējas ātrāk pēc pirmo simptomu parādīšanās. Atkārtot 2 –3 reizes ar 6 stundu intervālu.

· slimošanas laikā: 1 deva 2 reizes dienā (vislabāk rītā un vakarā) 1 –3 dienas. 

Vienas tūbiņas saturam ļauj izšķīst zem mēles.

Bērniem līdz 6 gadu vecumam: pirms lietošanas zirnīšus izšķīdināt ūdenī.

Bērniem līdz 2 gadu vecumam: konsultējieties ar ārstu. 

Lietošanas veids
Iekšķīgai lietošanai.

4.3.
Kontrindikācijas
Paaugstināta jutība pret aktīvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām.

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

· Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesību, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharāzes-izomaltāzes nepietiekamību.

· Šīs zāles nevajadzētu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesību, ar pilnīgu laktāzes deficītu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Līdz šim laikam mijiedarbība ar citām zālēm nav novērota.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Negatīva ietekme nav zināma.

4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Nav zināmas.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvuma/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprūpes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespējamām nevēlamām blakusparādībām 

Zāļu valsts aģentūrai, 

Jersikas ielā 15 

Rīgā, LV 1003

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv 
4.9.
Pārdozēšana
Nav ziņots par pārdozēšanas gadījumiem.

5.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
5.1. 
Farmakodinamiskās īpašības
Farmakoterapeitiskā grupa: homeopātiskas zāles, ATĶ kods: V03AX
5.2.
Farmakokinētiskās īpašības
Nav piemērojams.
5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav piemērojams.
6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts

Saharoze, laktoze.

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.

6.3.
Uzglabāšanas laiks
5 gadi.

6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

6.5.
Iepakojuma veids un saturs

Polipropilēna tūbiņa ar polietilēna vāciņu.

Kastītē iepakotas 3, 6 vai 30 tūbiņas pa 1 g zirnīšu.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos
Nav īpašu prasību.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
BOIRON
2 avenue de l’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS
00-0370

9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS
Reģistrācijas datums: 2000. gada 12. aprīlis
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2010. gada 16. jūlijs
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2018
1

