AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11687/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

HOMEOVOX drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine:

Aconitum napellus 3 CH ......ccoovviiiiiiicccc e 0,091 mg
Arum triphyllum 3 CH ..o, 0,091 mg
Ferrum phosphoricum 6 CH ..., 0,091 mg
Calendula officinalis 6 CH ........coccco e 0,091 mg
Atropa belladonna 6 CH...........cccoooveeiiiiciccecc e, 0,091 mg
Mercurius SOIUBIIIS 6 CH .....vveeeieeee e 0,091 mg
Hepar sulfur 6 CH ... 0,091 mg
Kalium bichromicum 6 CH .........cocoevviciiii e, 0,091 mg
Populus candicans 6 CH ...........cccccevevevieeceic e 0,091 mg
Bryonia 3 CH ...coooeiece e 0,091 mg
Spongiatosta 6 CH ........ccoeeieiiiiceee 0,091 mg

Excipienti cu efect cunoscut: sucroza (zahar) 177,7 mg, lactoza 87,1 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Drajeu

Drajeuri cilindrice, biconvexe, lucioase, omogene, de culoare alba.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional in cazuri de oboseala a corzilor vocale, afonie,
raguseald, laringita.

4.2 Doze si mod de administrare

Se administreaza pe cale orala.
Tratament: doza recomandata este de 2 drajeuri administrate din ora in ora, cu pauza in timpul
meselor.

Profilaxie: doza recomandata este de 2 drajeuri administrate de 5 ori pe zi.

Mod de administrare
Drajeul trebuie lasat sa se dizolve Incet in cavitatea bucala (nu se inghite). In caz de ameliorare a
simptomelor, se rareste frecventa administrarilor.



La copii cu varsta sub 6 ani drajeurile se administreaza dupa dizolvare in apa.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul contine lactoza.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de total de lactaza sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie si utilizeze acest medicament.

Medicamentul contine sucroza (zahar).

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu prezinta interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Sarcina si aliptarea

Deoarece nu sunt date suficiente privind administrarea medicamentului in timpul sarcinii sau alaptarii,
se recomanda a se evita administrarea la gravide sau femeile care alapteaza.

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

Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu s-au raportat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Conform principiilor homeopatiei, se recomanda a nu se depasi doza recomandata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: homeopate cu indicatii terapeutice, codul ATC: XRNIT.

Medicament homeopatic, actioneaza conform principiilor homeopatiei.


mailto:adr@anm.ro

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt cunoscute.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt diponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza (zahar)

Lactoza

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

Guma arabica
Gelatina

Talc

Ceara alba de albine

Ceara Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
5ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 3 blistere din Al-PVC a cate 20 drajeuri.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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