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AGENTIA MEDICAMENTULUY ’ RERUBLICIIIMOLDOVA (
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

CERTIFICAT
DE INREGISTRARE A MEDICAMENTULUI
MARKETING AUTHORIZATION OF MEDICINAL PRODUCT
in baza ordinului AMDM RM (nr. Rg04-000106 din 13 mai 2020 ) {
in accordance with order of MMDA RM (nr. Rg04-000106 from 13 mai 2020)

Se decide autorizarea produsului:
has been decided the registration of product:

Denumire comerciala: Lacto-G®
Name:

Forma farmaceutica, doza, marimea 1 l
ambalajului: capsule 5x1079 CFU N10

Dosage form, strength and package size:

substante active: Lactobacillus acidophilus 2,5 x1079 CFU 25 mg; Bifidobacterium
longum, Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium infantis - cantitatea sumara nu mai
putin de 2,5x1079 25 mg

excipienti: anexa 1

Degmator al Certificatului de Inregistrare: GM Pharmaceuticals Ltd., Georgia

Marketing Autorization Holder:

Compozitia:
Composition:

Producétor: GM Pharmaceuticals Ltd., Georgia

Manufacturer:

Clasificare ATC: AO7FAO1

ATC classification:

Termen de valabilitate: : |
24 luni ‘

Shelf life: 1

Numar de inregistrare, data emiterii: 26207 din 13 mai 2020

Registration number and date of issue:

Rezumatul caracteristicilor produsului si
anexa 1

prospectul

Summary of the product and patient information leaflet

informatii privind etichetarea anexs D

Information on the labeling

Parametrii de calitate ai produsului sunt cei prevazuti in documentatia care a stat la
baza eliberarii prezentului Certificat de Inregistrare. Orice modificare a datelor
specificate in Certificatul de inregistrare sau in documentatia de autorizare trebuie
raportata si aprobata de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Prezentul
Certificat de Inregistrare are o valabilitate nedeterminatd de la data emiterii i nu
conditioneaza importul.

The qualily of the product is that which is stipulated by me/g_qpymengg‘ﬁ_qns which were the basis for giving this particular Markeling
Authorization. Any modification of the data stipulated by the _Mafrfﬁeﬁngﬁuthqﬁi@j n or documentation must be reported to the Medicines and
Medical Devices Agency and have ils approval. The Marl;f{}irig\%qthgjrlzéﬁon, fgg‘s'-{qd\eﬁnite alidily after emission and doesn’t guarantee the
import of the medicinal producl. /j‘,:_' P \ @ \ .‘_e.'\‘.;\ |

Directorul general 1{:' [f X(‘(l/ Silvia CIBOTARI

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1

tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.armndm.gov.md
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Lacto-G capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

| capsuld contine nu mai pufin de 5x10” CFU bacterii vii:

Lactobacillus acidophilus — nu mai pufin de 2.5x10° CFU (25 mg), Bifidobacterium longum,
Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium infantis — cantitatea sumard nu mai pugin de 2,5x10° CFU
(25 mg);

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule.

Capsule polizaharidice tari nr.0 cu cipicel si corp transparente.
Continutul capsulei: pulbere alba cu incluziuni galbui.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Profilaxia si tratamentul (ulburirilor echilibrului microflorei intestinale — disbacteriozei
(sindromul intestinului iritat);

- disbacterioze la adulfi si copii, determinate de administrarea antibioticelor i remediilor
chimioterapice;

- diaree, meteorism, constipafii;

- colite, gastroenterocolite (acute si cronice).

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Copiilor cu vérsta sub 2 ani se administreaza confinutul unei capsule, amestecat cu o cantitate mica
de lichid (suc, apéd indulcitd), pand la mese.

Copiilor cu vérsta de 2-12 ani se administreazi cdte 1-2 capsule pe zi péné la mese, cu o cantitate
mica de lichid.

Adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani se administreazi cate 2-3 capsule pe zi pe neméncate sau
pana la mese, cu o cantitate mica de lichid.

Durata tratamentului depinde de etiologia disbacteriozei i particularitafile individuale ale
organismului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substaniele active sau orice alte componente ale medicamentului, enumerate la
pet. 6.1.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Copiilor cu vérsta sub 6 ani tratamentul diareei se va efectua sub supravegherea medicului.
Daca simptomele diareei persista dupi 2 zile de tratament, e necesar de adresat la medic.

in caz de diaree e necesar de acordat o atenfie deosebitd restituirii lichidului §i electrolifilor
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Pe durata tratamentului nu se recomanda consumul alcoolului.

4.5 Interac{iuni cu alte medicamente si alte forme de interac{iune

Nu sunt inregistrate interacfiuni nefavorabile ale Lacto-G cu alte medicamente.

Pentru sporirea eficacitafii medicamentului se recomanda de administrat Lacto-G peste 3 ore dupa
administrarea antibioticelor i chimioterapicelor.

4.6 Sarcina si aliptarea
Administrarea de Lacto-G n sarcina si perioada de alaptare este posibila conform indicatiilor.

4.7 Efecte asupra capacitifii de a conduce vehicule gi de a folosi utilaje
Administrarea de Lacto-G nu influen{eaza asupra capacita(ii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Medicamentul, de regula. este bine tolerat.
[La administrarea in doze recomandate reac{ii adverse nu au fost semnalate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul i riscul medicamentului.
Profesionistii din domeniul sdnatafii sunt rugafi sa raporteze oricare reacfie adversa suspectata prin
intermediul sistemului nafional de raportare disponibil pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: http:/www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj
Cazuri de supradozaj nu au fost raportate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprieti{i farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Microorganisme antidiareice, codul ATC: AO7FAOIL.

Bacteriile acidolactice din componenta medicamentului mentin si restabilesc echilibrul fiziologic al
microflorei intestinale. Bifidobacteriile si lactobacilii, producand acid lactic si acetic, creeaza
condifii nefavorabile pentru multiplicarea gi activitatea microorganismelor patogene; participa in
procesul de digestie i sinteza a vitaminelor (B, K), regleazid echilibrul electrolitic, metabolismul
proteinelor, fosfolipidelor, acizilor biliari si grasi, bilirubinei, colesterolului.

Polizaharidele naturale — fiuctooligozaharide, creeazd un substrat bun pentru multiplicare,
colonizare i activitatea bacteriilor intestinale — eubioticelor. Fructooligozaharidele nu disociaza sub
acfiunea acizilor digestive gi sub forma nemodificata nimeresc in por{iunea inferioara a intestinului.

5.2. Proprietitile farmacocinetice
Efectuarea studiilor farmacocinetice ale medicamentului nu este posibila.

5.3 Date preclinice de siguranta

Siguranfa medicamentului a fost evaluata la sobolani si soareci dupa administrarea orald a unei
compozitii concentrate de bacterii acidofile, contindnd 5,3x10" microbi/ml. La sobolani DLsg a fost
determinata la doza de 15 g/kg corp, la soareci valoareca DLsq a fost de 18,75 g/kg corp.

Studiile, efectuate pe iepuri, au aratat ca administrarea zilnica a medicamentului timp de trei luni
(1,2x10° microbi/kg corp) nu a determinat modificari ale sAngelui, urinei sau modificari
histopatologice.



In studiile efectuate pe sobolani si iepuri s-a confirmat ca medicamentul nu poseda activitate
teratogena in doze, care depasesc doza terapeutica de 150 ori.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Fructooligozaharide
Maltodextrina de orez

Compozifia capsulei:
Polizaharide

6.2 Incompatibilitagi
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni.
A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutii cu 1 blister din PVC/Al a céate 10 capsule.

6.6 Precauftii speciale pentru eliminarea reziduurilor
FFara cerine speciale.

7. DETIN.&'I’ORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
GM Pharmaceuticals Ltd.,

Phonichala 65, Tbilisi, 0165, Georgia.

Tel.: +995 32 2404801/02; fax: +995 32 2404803

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
26207

9. DATA AUTORIZARII
13.05.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Lacto-G capsule

Citifi cu atenfie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sii utilizafi acest

medicament, deoarece confine informagii importante pentru dumneavoastri.

Utiliza(i intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastra(i acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intreba(i farmacistul daca ave(i nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifesta(i orice reac(ii adverse. adresa(i-va medicului dumneavoastra, sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reac{ii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pet. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va sim(i{i mai bine sau va sim{i{i mai rau. {rebuie sa va adresa(i unui
medic.

Ce gasifi Tn acest prospect:

1. Ce este Lacto-G si pentru ce se ulilizeazi
2. Ce trebuie sa stifi inainte sa lua(i Lacto-G
3. Cumsa luati Lacto-G

4. Reaclii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lacto-G

». Con{inutul ambalajului si alte informati

N n

1. Ce este Lacto-G si pentru ce se utilizeazi

Lacto-G este un medicament. care regleza microflora intestinala.

Bifidobacteriile si lactobacilii din componenta medicamentului mentin si restabilesc echilibrul
fiziologic al microflorei intestinale.

Lacto-G se utilizeaza in:

- profilaxia si tratamentul tulburarilor echilibrului microflorei intestinale — disbacteriozei
(sindromul intestinului iritat);

- disbacterioze la adul{i si copii. determinate de administrarea antibioticelor si remediilor
chimioterapice;

- diaree. balonarea abdomenului (meteorism). constipatii:

- inflamafia intestinului (colite $i gastroenterocolile acule si cronice).

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa lua(i Lacto-G

Nu luafi Lacto-G in cazul:

- daca aveli alergie (hipersensibilitate) la substanfele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pet. 6).

Atentioniri si precaufii
Adresa(i-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Lacto-G.

Copiilor cu varsta sub 6 ani tratamentul diareei se va efectua sub supravegherea medicului.
Daca simptomele diareei persista dupa 2 zile de tratament, e necesar sa va adresafi la medic.
In caz de diaree e necesar sa acordati o atenfie deosebita restituirii lichidului si sarurilor pierdute,

Lacto-G impreuni cu alte medicamente
Vi rugam sa spune(i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca lua(i sau afi luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescrip{iefmedigali. o i picAMENTULUI !
S1 DISPOZITIVELOR MEDICALE |
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Nu sunt inregistrate interac{iuni nefavorabile ale Laclo-G cu alte medicamente.
Pentru sporirea eficacitafii medicamentului se recomanda de administrat Lacto-G peste 3 ore dupa

administrarea antibioticelor si chimioterapicelor.

Lacto-G impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Lacto-G se administreaza pe neméncate sau inainte de luarea mesei. cu o cantitate mica de lichid.

Pe durata tratamentului nu se recomanda consumul alcoolului.

Sarcina si alaptarea
Daca suntefi gravida sau alaptati. credeti ca ati putea fi gravida sau intenfiona{i sa raméne(i gravida.
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Lacto-G poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii conform indicatiilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de Lacto-G nu influenfeaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje.

3. Cum sii luati Lacto-G
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastra. Discuta{i cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi

sigur,

Copiilor cu viérsta sub 2 ani se administreaza con{inutul unei capsule, amestecal cu o cantilate micé
de lichid (suc, apa indulcita), pana la mese.

Copiilor cu vérsta de 2-12 ani se administreaza céte 1-2 capsule pe zi pana la mese. cu o cantitate
mica de lichid.

Adultilor si copiilor cu vérsta peste 12 ani se administreaza cite 2-3 capsule pe zi pe nemancate sau
pani la mese. cu o cantitate mica de lichid.

Durata tratamentului depinde de etiologia disbacteriozei si particularitagile individuale ale
organismulul.

Daca luafi mai mult Lacto-G decit trebuie
Nu sunt date privind supradozajul cu aceste medicament.
In caz de supradozaj adresa(i-va imediat la medic.

Daci uitati sa luafi Lacto-G

Daca afi uitat sa luafi o doza, luafi-o imedial ce va aducefi aminte. Daca se apropie momentul
urmatoarei doze, nu lua{i o doza dubla. ci continva{i si administra{i medicamentul dupi cum e
recomandat, respectand intervalele obignuite intre prize.

Daci incetati sa luati Lacto-G
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresa(i-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reacfii adverse posibile

Medicamentul, de regula, este bine tolerat.

La administrarea in doze recomandate reac{ii adverse nu au fost semnalate.

Raportarea reactiilor adverse

Dacid manifesta(i orice reac{ii adverse, adresa(i-va medicului dumneavoastra sau farmacistului,
Acestea includ orice reac{ii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, pute{i raporla



reacfiile adverse direct prin intermediul sistemului nafional de raportare. ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agen{iei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse. pute{i contribui la [urnizarea de mformatii suplimentare privind
siguranfa acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Lacto-G
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumini. la temperaturi sub 25 °C.

Nu utiliza{i acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective,

Nu aruncafi nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intreba{i farmacistul cum
sa arunca(i medicamentele pe care nu le mai folosi{i. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Confinutul ambalajului si alte informafii

Ce confine Lacto-G

| capsula contine:

- Substanfe active: nu mai putin de 5x10” CFU bacterii vii:
Lactobacillus acidophilus — nu mai pufin de 2.5x10” CFU (25 mg), Bifidobacterium longum,
Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium infantis — cantitatea sumara nu mai putin de 2,5x10’
CFU (25 mg);

- Celelalte componente sunt: fructooligozaharide. maltodextrina de orez
Compozilia capsulei: polizaharide.

Cum arati Lacto-G si confinutul ambalajului
Lacto-G se prezinta sub forma de capsule polizaharidice tari nr.0 cu capicel si corp transparente.
Confinutul capsulei: pulbere alba cu incluziuni galbui.

Lacto-G este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/Al a céte 10 capsule.

Definitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Definétorul certificatului de inregistrare

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Phonichala 65, Tbilisi, 0165, Georgia.

Tel.: +995 32 2404801/02; fax: +995 32 2404803

Fabricantii
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thbilisi, 0165, Georgia,

UAS Laboratories LLC, SUA,
555 North 72™ Avenue, Wausau, W1 54401 .

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
$i Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclatoramdm.gov.md/
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