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ZĀĻU APRAKSTS
1.
ZĀĻU NOSAUKUMS

Viburcol supozitoriji bērniem un zīdaiņiem

2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 supozitorijs pa 1,1 g satur aktīvās vielas:

	Chamomilla recutita
	D1
	1,1 mg

	Atropa belladonna
	D2
	1,1 mg

	Solanum dulcamara
	D4
	1,1 mg

	Plantago major
	D3
	1,1 mg

	Pulsatilla pratensis
	D2
	2,2 mg

	Calcium carbonicum Hahnemanni
	D8
	4,4 mg


Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.
3.
ZĀĻU FORMA
Garenas formas supozitoriji ar gludu virsmu.

4.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA 
4.1.
Terapeitiskās indikācijas
Supozitoriji bērniem un zīdaiņiem nemiera stāvoklī ar drudzi vai bez tā; simptomātiska parastu infekciju ārstēšana.

4.2.
Devas un lietošanas veids

Akūtu traucējumu gadījumā 1 supozitoriju ievada anālā atverē, nepieciešamības gadījumā to atkārto; veselības stāvoklim uzlabojoties, lieto pa 1 supozitorijam 2-3 reizes dienā. Zīdaiņiem (no 1. dzīves dienas) līdz 6 mēnešu vecumam maksimālā deva ir 1 supozitorijs 2 reizes dienā.

4.3.
Kontrindikācijas 
Paaugstināta jutība pret aktīvajām vielām vai jebkuru no 6.1. apakšpunktā uzskaitītajām palīgvielām. 
Paaugstināta jutība pret Chamomilla (kumelītēm) vai pret kādu no kurvjziežu dzimtas augiem. 

4.4.
Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Nav zināmi.

4.5.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav novērota.

4.6.
Fertilitāte, grūtniecība un barošana ar krūti
Nav piemērojams. 
4.7.
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
Viburcol neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

4.8.
Nevēlamās blakusparādības

Retos gadījumos iespējamas alerģiskas ādas reakcijas un viegla caureja.

Ziņošana par iespējamām nevēlamām blakusparādībām

Ir svarīgi ziņot par iespējamām nevēlamām blakusparādībām pēc zāļu reģistrācijas. Tādējādi zāļu ieguvumu/riska attiecība tiek nepārtraukti uzraudzīta. Veselības aprupes speciālisti tiek lūgti ziņot par jebkādām iespejamajām nevēlamajām blakusparādībām, izmantojot nacionālās ziņošanas sistēmas kontaktinformāciju: 

Zāļu valsts aģentūra
Jersikas iela 15
Rīga, LV 1003 
Tālr.: +371 67078400
Fakss: +371 67078428
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

Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.

5.2.
Farmakokinētiskās īpašības

Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.

5.3.
Preklīniskie dati par drošumu
Nav attiecināms uz homeopātiskiem līdzekļiem.

6.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1.
Palīgvielu saraksts
Palīgvielas: cietie tauki.

6.2.
Nesaderība
Nav piemērojama.

6.3.
Uzglabāšanas laiks
3 gadi. 
6.4.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Uzglabāt temperatūrā līdz 25ºC.
6.5.
Iepakojuma veids un saturs
Folija/ kartona kārba. Iepakojumā 12 supozitoriji pa 1,1 g.
6.6.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai 
Nav īpašu prasību.

7.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str.2-4,

D-76532 Baden-Baden

Vācija

8.
REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

94-0023
9.
PIRMĀS REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS

Reģistrācijas datums: 1994. gada 09. februāris
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 2009. gada 27. novembris
10.
TEKSTA PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03.2015
 EQ 1
 EQ 3

