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ZALU APRAKSTS
1. ZALUNOSAUKUMS

SEDATIF PC tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur aktivas vielas:

Aconitum napellus BCH. .o 0,5 mg
Belladonna BCH. .o 0,5 mg
Calendula officinalis BCH. ..o 0,5 mg
Chelidonium majus BCH..coooiereree 0,5mg
Abrus precatorius BCH..coooereee 0,5mg
Viburnum opulus BCH..coooiereree 0,5mg

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Viena tablete satur 225mg saharozes un 72mg laktozes.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Tablete.
Baltas cilindriskas tabletes.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Homeopatiskas zales, ko tradicionali lieto nemiera, emocionala satraukuma un
miega traucgjumu gadijumos.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
PieauguSajiem un bérniem:
Pa 2 tabletem 3 reizes diena.
Bérniem, kuri jaunaki par 2 gadiem, pirms lietoSanas jakonsult&jas ar arstu.

Zalu lietoSanas ilgumam nevajadz&tu parsniegt 7 dienas.
4.3. Kontrindikacijas

-Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam un/vai jebkuru no paligvielam.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

- Beérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem: pirms lietoSanas tabletes jaizskidina
neliela Skidruma daudzuma.

- Ta ka zales satur saharozi, tas nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju un saharazes —
izomaltazes nepietickamibu.

- Ta ka §is zales satur laktozi, tas nevajadzetu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozémiju, glikozes — galaktozes malabsorbciju un Lapp
laktazes deficitu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi.

4.6. Gritnieciba un barosana ar kruti

Piesardzibas deél vajadzEtu izvairities no zalu lietoSanas griitniecibas un zidiSanas

perioda.

4.7 letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sedatif PC tabletes neietekm@ sp€ju vadit transportlidzek]us un apkalpot

mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nav noverotas.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu

registracijas. Tadgjadi zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti

uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentiirai,

Jersikas iela 15,

Riga, LV 1003.

Talr.: +371 67078400;

Fakss: +371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozezana

Nav zinots par pardozeésanas gadijumiem.


http://www.zva.gov.lv/�
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FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: homeopatisks Iidzeklis ATK kods: VO3AX

Indikacijas balstas uz sastava ietilpstoSo sastavdalu tradicionalo homeopatisko

pielietojumu.
Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojamas.
Prekliniskie dati par drosibu

Nav piem&rojami.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Saharoze, laktoze, magnija stearats.

Nesaderiba

Nav piem&rojama.

UzglabasSanas laiks

5 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstak]i.
lepakojuma veids un saturs

40 tabletes termiski veidotos PVH/aluminija blisteros

Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Francija

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0704

PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracija datums: 1999. gada 06. oktobri

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 23. marta

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2013
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