AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12090/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Camilia, solutie orala in recipient unidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un recipient unidoza de 1 ml contine:

Chamomilla vulgaris 9 CH...........ccccveeen. 333,3mg
Phytolacca decandra5 CH ...........c.cceu.ee, 333,3mg
RNEBUM 5 CH..oeveeeeeee e 333,3mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.

Solutie clara, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Camilia este un medicament homeopatic utilizat in mod traditional in tulburarile atribuite dentitiei la
sugari si copii (dureri de dentitie, iritabilitate, inrosirea obrajilor, diaree).

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza recomandata este de 3 pana la 6 recipiente unidoza in decurs de 24 de ore, de la 3 pana la 8 zile.

Daca simptomele persista dupa 3 zile de tratament, un profesionist din domeniul sanatatii ar trebui sa
confirme daca acestea sunt atribuite dentitiei.

Mod de administrare

Administrare orala.

Deschideti plicul.
Desprindeti un recipient unidoza. Inchideti cu grija plicul continand celelalte recipiente unidoza prin
impaturirea partii deschise a acestuia.




Deschideti recipientul unidoza prin rasucirea varfului. Turnati intregul continut al recipientului
unidoza in cavitatea bucald a copilului in timp ce mengineti copilul in pozitie sezand.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta solutie este destinata exclusiv administrarii orale.

A nu se administra in ochi sau Tn urechi.

A nu se injecta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Fara interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se aplica.

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

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Nu au fost raportate reactii adverse.

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 la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu 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

Tn caz de supradozaj, nu sunt cunoscute probleme legate de siguranta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicament homeopatic. Cod ATC: XRNIT.
5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu se aplica.


mailto:adr@anm.ro

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu se aplica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 3 ani

Dupa deschiderea plicului: 6 luni

Dupa deschiderea recipientului unidoza: Continutul recipientului unidoza trebuie sa fie folosit imediat
dupa deschidere. Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare. Nu pastrati recipientul unidoza deschis
pentru o utilizare ulterioara.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Dupa ambalare pentru comercializare: a se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina si
umiditate.

Dupi deschiderea plicului: recipientele unidoza se pastreaza la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul
original, pentru a fi ferite de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 plicuri tristratificate (formate din polietilentereftalat, aluminiu si polietilend); fiecare plic
contine o grupare de 5 recipiente unidoza transparente, din polietilend de joasa densitate; fiecare
recipient contine 1 ml solutie.

Cutie cu 4 plicuri tristratificate (formate din polietilentereftalat, aluminiu si polietilend); fiecare plic
contine o grupare de 5 recipiente unidoza transparente, din polietilend de joasa densitate; fiecare
recipient contine 1 ml solutie.

Cutie cu 6 plicuri tristratificate (formate din polietilentereftalat, aluminiu si polietilend); fiecare plic
contine o grupare de 5 recipiente unidoza transparente, din polietilend de joasa densitate; fiecare
recipient contine 1 ml solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Recipientul unidoza se deschide prin rasucirea partii superioare a varfului recipientului. Dupa utilizare,
recipientul unidoza se arunca.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais - 69510 Messimy, Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12090/2019/01-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: lunie 2019

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .



http://www.anm.ro/

