| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIK U SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OSCILLOCOCCINUM piliuks, vienadog talpyklé

2. KOKYBINE IR KIEKYBIN E SUDETIS

Vienoje dozje (1 g) yra 0,01 ml laukiniartiy (Anas Barbariag kepem ir Sirdies ekstrakto 200K
potencijos.

Pagalbis medzZiagos: vienoje dge (1 g) yra 0,85 g sachakszir 0,15 g laktoZzs monohidrato.

Visos pagalbias medzZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACIN E FORMA
Piliule.

Piliulés yra baltos spalvos, rutulio formos.

4. KLINIKIN E INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Virusiniy persalimo lig simptomy lengvinimas.

Indikacijos pagjstos tik homeopatijos principaidei ligos eiga sunkegnjos gydymui reikia naudoti
kliniSkai patikrintas priemones.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Vienos dozs turin suberti po lieZzuviu ir leisti iStirpti.
Doz priklauso nuo ligos stadijos:
- inkubacijos laikotarpiu ir simptomams pragjds —1 doz, kai tik atsiranda simptogn Kartoti
2 ar 3 kartus kas 6 valandas;
- sergant -1 doz 2 kartus per par(geriausiai ryte ir vakare) 1-3 paras.
4.3 Kontraindikacijos
Padictjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbineidZiagai.
4.4  Specialisjspéjimai ir atsargumo priemonés
Sio vaistinio preparato negalima skirti pacientakesiems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
fruktozes netoleravimas, gliukes ir galaktozs malabsorbcija arba sachamm#r izomaltazs stygius
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientakasiems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapplaktazs stygius arba gliukes ir galaktozs malabsorbcija.
4.5 Sveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Néra.

4.6 Vaisingumas, #3tumo ir Zindymo laikotarpis



Poveikio rera.

4.7 Poveikis gebjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Nezinomas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nezinomas.

4.9 Perdozavimas

Nebuvo & vieno perdozavimo atvejo.

5. FARMAKOLOGIN ES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savyles

Duomenys neiitini.

5.2 Farmakokinetinés savyles

Duomenys neiitini.

5.3 Ikiklinikini y saugumo tyrimy duomenys

Néra.

6. FARMACIN E INFORMACIJA
6.1 Pagalbinihy medZiagy saraSas

Sacharoz
Laktoz monohidratas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys neiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo glygos

Siam vaistiniam preparatui speciglaikymo slygy nereikia.

6.5 Pakuot ir jos turinys

Balta polipropilenoitbek su polietileniniu uzsukamu kamsteliualdekje (vienadozje talpykkje)

yra 1 g piliuly. Kartono @Zutéje yra 6 arba 30 vienadazialpykliy.
Gali bati tiekiamos ne vig dydZiy pakuogs.



6.6 Speciailis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialij reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte-Foy-les-Lyon

Prandizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAl)

N6 - LT/1/97/2751/001

N30 - LT/1/97/2751/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2011-12-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2012-03-09
Naujausia vaistinio preparato charakteriglantraukos redakcija pateikiama Valstylsinaist

kontroks tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos agss ministerijos (VVKT) interneto
svetairgje http://www.vvkt.It/




I PRIEDAS
RINKODAROS SALYGOS

A.  GAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS TUR ETOJAS, ATSAKINGAS
UZ SERIJU ISLEIDIM A

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS



A.  GAMYBOS LICENCIJOS TUR ETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIM A

Gamintojo, atsakingo uz seyiiSleidimg, pavadinimas ir adresas

BOIRON

20, rue de la Libération
69110 Sainte-Foy-les-Lyon
Prandizija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO S ALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
RINKODAROS TEIS ES TURETOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas

. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebatini.

. KITOS SALYGOS

Néra

VAISTINIO



Il PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOT KES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORIN ES PAKUOTES

KARTONO D EZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OSCILLOCOCCINUM piliuks, vienadog talpyklé

Homeopatinis vaistinis preparatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozje (1 g) yra 0,01 ml laukiniartiy (Anas Barbariag kepem ir Sirdies ekstrakto 200K
potencijos.

3. PAGALBINI U MEDZIAG U SARASAS

Sudktyje yra sachar@s ir laktozs.

4. FARMACIN E FORMA IR KIEKIS PAKUOT EJE

Piliules vienadogje talpykkje.
6 dozs
30 doziy

5.  VARTOJIMO METODAS IR B UDAS (-Al)

Pries$ vartojim perskaitykite pakués lape].

6. SPECIALUSISPEJIMAS, KAD VAISTIN | PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimojeoja

| 7. KITAS (-) SPECIALUS (- US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/ MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO S ALYGOS

Siam vaistiniam preparatui speciglaikymo slygy nereikia.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMON ES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEK U TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BOIRON

20, rue de la Libération
69110 Sainte-Foy-les-Lyon
Prandizija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

N6 - LT/1/97/2751/001
N30- LT/1/97/2751/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Virusiniy persalimo lig simptomy lengvinimas.
Indikacijos pagjstos tik homeopatijos principais.

Vienos dozs turin suberti po lieZzuviu ir leisti iStirpti.

Doz priklauso nuo ligos stadijos:

- inkubacijos laikotarpiu ir simptomams pragjds —1 doz, kai tik atsiranda simptom Kartoti
2 ar 3 kartus kas 6 valandas;

sergant -1 doz 2 kartus per par(geriausiai ryte ir vakare) 1-3 paras.

Jei simptom iSlieka ilgiau nei 3 paras, reikia pasitarti sulgyju.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

oscillococcinum
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JUOSTELIU

TUBELE

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINI U PLOKSTELI U ARBA DVISLUOKSNI U

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OSCILLOCOCCINUM piliuks, vienadog talpyklé

Homeopatinis vaistinis preparatas

2.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BOIRON

‘ 3.  TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

/5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
OSCILLOCOCCINUM piliul és, vienadoz talpykl é
Homeopatinis vaistinis preparatas

AtidZiai perskaitykite visa § lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

OSCILLOCOCCINUMgalimajsigyti be recepto, tdau jj reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad

poveikis ity geriausias.

- NeiSmeskite Sio lapelio, neghgali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitartijgiees j vaistininlg.

- Jeigu simptomai pasuéjlo arba per 3 paras nepaleapy kreipkittsj gydytoj.

- Jeigu pasireigksunkus Salutinis poveikis arba pagfele Siame lapelyje nenurody$alutin
poveild, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra OSCILLOCOCCINUNF kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant OSCILLOCOCCINUM
Kaip vartoti OSCILLOCOCCINUM

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti OSCILLOCOCCINUM

Kita informacija

onkwnpE

1. KAS YRA OSCILLOCOCCINUM IR KAM JIS VARTOJAMAS
Virusiniy persalimo lig simptomams lengvinti.
Indikacijos pagjstos tik homeopatijos principaidei ligos eiga sunkegnjos gydymui reikia naudoti
KliniSkai patikrintas priemones.
2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT OSCILLOCOCCINUM
OSCILLOCOCCINUM vartoti negalima:
- jeigu yra alergija (padiges jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei
OSCILLOCOCCINUM piliuliy medziagai.
Kiti vaistai ir OSCILLOCOCCINUM
Jeigu vartojate ar neseniai vartojotejkitisyy arba @l to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kgkaist, batina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
OSCILLOCOCCINUM gebjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines OSCILLOCOCCINUM medZiagas
Vaisto sudtyje yra sacharas ir laktozs.

Jeigu gydytojas Jums yra sakkad netoleruojate kaknors angliavandeuqj kreipkitsi ji prieS
praccdami vartoti § vaist.

3. KAIP VARTOTI OSCILLOCOCCINUM
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Doz priklauso nuo ligos stadijos:

- inkubacijos laikotarpiu ir simptomams pragjds — 1 doz, kai tik atsiranda simptom Kartoti
2 ar 3 kartus kas 6 valandas;

- sergant -1 doz 2 kartus per par(geriausiai ryte ir vakare) 1-3 paras.

Jei simptomaigisiasi ilgiau nei 3 paras, kreipkdtj gydytop.

Vartojimas vaikams
Prie$ vartojim piliules reikia istirpinti vandenyje.

4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

OSCILLOCOCCINUM, kaip ir kiti vaistai, gali sukel§alutirji poveil§, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmorems.

Jeigu pasireigksunkus Salutinis poveikis arba pagfele Siame lapelyje nenurody$alutiny poveil,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI OSCILLOCOCCINUM

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimojeojie

Ant dézutes po ,Tinka iki“ ir taibeks nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
OSCILLOCOCCINUM vartoti negalima. Vaistas tinka tar iki paskutires nurodyto ninesio

dienos.

Siam vaistiniam preparatui speciglaikymo slygy nereikia.

6. KITA INFORMACIJA
OSCILLOCOCCINUM sudétis

- Veiklioji medzZiaga yra laukimj antiy kepem ir SirdZiy ekstraktas 200K potencijos. Vienoje
dozje (1 g) yra 0,01 ml laukigiantiy (Anas barbariag kepemy ir SirdZiy ekstrakto 200K
potencijos.

- Pagalbigs medZziagos yra sachaépaktoz monohidratas.

OSCILLOCOCCINUM i8vaizda ir kiekis pakuotéje

Baltos, rutulio formos piliuds.

DézZuteje yra 6 arba 30 dozipo 1 g (polipropilenottbek su polietileniniu kamsteliu).
Ali bti tiekiamos ne vig dydZiy pakuogs.

Rinkodaros teigs turétojas ir gamintojas

BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte-Foy-les-Lyon

Prandizija

Jeigu apie jSvaish norite suzinoti daugiau, kreipk#j vietinj rinkodaros teiss tuktojo atstoy.

UAB ,Mie ¢ys"
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MasiuliSkiy g.15, Sutkinai
76104 Siauti raj.
Tel. +37080012345

Sis pakuots lapelis paskutiri karta patvirtintas 2012-03-09

Naujausia pakués lapelio redakcija pateikiama Valstybéwvaist; kontroks tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVIKiTgrneto svetaije http://www.vvkt.It/
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