SASKANOTS ZVA 01-12-2022
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Ubichinon compositum skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANITATIVAIS SASTAVS

Katra 2,2 ml (= 2,2 g) ampula satura aktivas vielas:

Ubidecarenonum D10 22 mg
Acidum ascorbicum D6 22 mg
Thiaminum hydrochloricum D6 22 mg
Natrium riboflavinum phosphoricum D 6 22 mg
Pyridoxinum hydrochloricum D6 22 mg
Nicotinamidum D6 22 mg
Vaccinium myrtillus D4 22 mg
Colchicum autumnale D4 22 mg
Podophyllum peltatum D4 22 mg
Conium maculatum D4 22 mg
Hydrastis canadensis D4 22 mg
Acidum L(+)-lacticum D6 22 mg
Hydrochinonum D8 22 mg
Acidum DL-alpha liponicum D8 22 mg
Sulfur D8 22 mg
Manganum phosphoricum D8 22 mg
Natrium diethyloxalaceticum D8 22 mg
Trichinoylum D 10 22 mg
Anthrachinonum D 10 22 mg
Naphthochinonum D 10 22 mg
para-Benzochinonum D 10 22 mg
Adenosinum triphosphoricum D 10 22 mg
Coenzymum A D10 22 mg
Galium aparine D6 22 mg
Acidum acetylsalicylicum D 10 22 mg
Histaminum D 10 22 mg
Nadidum D 10 22 mg
Magnesium gluconicum D 10 22 mg

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra ampula satur 2,5 mg etilspirta (0,1 % w/w) ka skidinataju.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs un bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
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Organisma aizsargsist€émas mehanismu aktiveéSanai pret toksiniem, lai atjaunotu blok&to fermentu sistemu
darbibu fermentu funkciju trauc€jumu un degenerativu slimibu gadijuma (celulara faze).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma: levadit 1 ampulas saturu 1-3 reizes nedgla.

Gados veciem pacientiem vai pacientiem ar aknu vai nieru bojajumiem nav nepieciesams veikt Ipasu devas
pielagosanu.

Pediatriskad populacija

Ubichinon compositum drosums un efektivitate berniem lidz 12 gadu vecumam nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Ubichinon compositum var ievadit intramuskulari, subkutani vai intradermali.

Intradermalas injekcijas gadijuma 1 ampulas saturu ievada nelielos daudzumos pa 0,1-0,2 ml vairakas vietas.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Nelietot gritniecibas un barosanas ar kriti perioda.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sis zales satur 2,5 mg etilspirta (alkohola) katrd ampula (0,1 % w/w).

So zalu daudzums viena ampula ir [idzveértigi mazak ka 1 ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraists ieveérojamu ietekmi.

Sis zales satur 17,6 mg natrija viena ampula. Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) dienas deva. Bitiba
tas ir “na

natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar krati

Nelietot grutniecibas un barosanas ar kriti perioda.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ubichinon compositum neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakus paradibas

Loti retos gadijumos (sastop retak neka 1 no 10 000 lietotajiem) var rasties alergiskas (paaugstinatas jutibas)
reakcijas (pieméram, adas alergiskas reakcijas, piesartums/pietikums injekcijas vieta).

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv



http://www.zva.gov.lv/

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakologiska grupa: Homeopatiskas zales.
ATK kods: VO3AX

Nav attiecinams uz homeopatiskiem lidzekliem.
5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav attiecinams uz homeopatiskiem Iidzekliem.
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nav attiecinams uz homeopatiskiem Iidzekliem.
6. FARMACEITISKAS INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

| klases stikla ampula iepakota kartona karba.

Iepakojuma 10 vai 100 ampulas, pa 2,2 ml katra ampula.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi stikla ampulas atverSanai:
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Rikoties uzmanigi. leverojiet atverSanas instrukciju. Stikla ampulas atgrieSana nav nepiecieSama. Turiet
ampulas galvinu uz augsu lenkT un piesitiet/kratiet ampulas galvina esoSo Skidumu. P&c tam nolauziet ampulas
galvinu, spiezot to prom no krasas punkta. Atlikusais ampulas saturs jaiznicina.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4
76532 Baden-Baden

Vacija

Talrunis: 0049 7221 501-00
Fakss: 0049 7221 501 485
E-pasts: info@heel.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
01-0157
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 11. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 26. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2022



