AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2719/2010/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OSCILLOCOCCINUM granule homeopate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de 1 g granule contine : anas barbariae, hepatis et cordis extractum dilutia 200 K-0,01 ml

Excipienti: zahar 850 mg si lactoza 150 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule homeopate unitare
Granule homeopate rotunde, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional pentru tratamentul starilor gripale.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare oralé.

Adulti si copii:

Doza trebuie ajustata in functie de stadiul bolii:

-tratament preventiv: un flacon unidoza pe saptamana in timpul perioadei de expunere gripala.

-in timpul perioadei de incubatie si la debutul bolii: un flacon unidoza imediat ce apar primele simptome.
Se repeta administrarea de 2 sau 3 ori la interval de 6 ore.

-perioada de stare a bolii: un flacon unidoza de 2 ori pe zi (preferabil dimineata si seara) timp de 1 pana
la 3 zile.

Se lasa sa se dizolve sub limba intregul continut al flaconului unidoza.

Copii cu varsta sub 6 ani:
Continutul tubului unidoza se dizolva intr-un pahar cu apa si se administreaza cu lingurita sau biberonul.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti .
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza si insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest medicament.




Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom
de malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa uitilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au raportat interactiuni.

4.6 Sarcina si aliptarea

Nu se aplicé.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Oscillococcinum nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu se aplica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul:

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: produs homeopatic, codul ATC: VO3AX.

Indicatiile acestui produs medicamentos homeopatic sunt bazate pe folosirea traditionalda a
componentelor acestuia.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu se aplica.
5.3 Date preclinice de siguranta
Nu se aplica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Zahar
Lactoza

6.2 Incompatibilitati
Nu se aplica.
6.3 Perioada de valabilitate

Tnainte de deschiderea flaconului unidoza: 5 ani
Dupa deschiderea flaconului unidoza: medicamentul trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 flacoane unidoza a céate 1 g granule homeopate
Cutie cu 6 flacoane unidoza a cate 1 g granule homeopate
Cutie cu 30 flacoane unidoza a cate 1 g granule homeopate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale
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