AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13363/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Osanit Eruptii dentare granule homeopate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g granule contine:

Matricaria recutita (Chamomilla recutita) D6 3,8 mg
Calcium phosphoricum D12 3,8 mg

Magnesium phosphoricum  C6 0,8 mg

Calcium carbonicum Hahnemanni C8 0,8 mg
Ferrum phosphoricum C8 0,8 mg

1 g = aproximativ 120 granule

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Medicament homeopat

Granule homeopate de culoare alba, fara miros, cu gust dulce (fara zahar), usor racoritor.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament homeopatic utilizat in mod traditional pentru :

Tulburari legate de eruptia dentard la sugari, asociate cu durere, febra, diaree, iritabilitate, neliniste,

insomnie.

In cazul intensificarii acestor manifestari, se recomanda tratament cu medicamente a caror eficacitate
a fost dovedita prin studii clinice.

Osanit Eruptii dentare granule homeopate se utilizeaza la copii, In perioada eruptiilor dentare (de la
varsta de 4 luni, pana la varsta de 6 ani).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

La copii, in perioada eruptiei dentare se administreaza cate 8 granule pe limba, la fiecare 30 de minute,
iar in caz de durere severa, cate § granule, la fiecare 15 minute.

Odata cu ameliorarea simptomelor, se creste intervalul dintre administrari.




Mod de administrare
Administrare orald. Granulele se asaza pe limba si se lasa sa se dizolve lent.

Daca simptomele se Inrautatesc sau nu se observa nici o ameliorare dupa 2 zile, se recomanda consult
medical.

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

Pentru tratamentul homeopat al problemelor legate de eruptia dentara in cazuri neclare sau grave sau
in caz de boala prelungita trebuie sd va adresati unui medic homeopat si tratamentul trebuie efectuat de

catre acesta.

In caz de diaree severd, precum si in cazul simptomelor persistente, neclare sau noi, trebuie consultat
un medic, deoarece ele pot avea legdtura cu o afectiune care trebuie diagnosticata.

Administrarea medicamentelor homeopate poate determina o agravare temporard a simptomelor
preexistente (agravare initiald). in cele mai multe cazuri, astfel de reactii sunt usoare. in acest caz,
administrarea medicamentului trebuie Intrerupta si se recomanda consult medical de specialitate.
Dupa atenuarea primei reactii, medicamentul poate fi administrat din nou. In cazul in care simptomele
se agraveaza din nou, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Orice tratament de lunga durata cu un medicament homeopat trebuie monitorizat de catre un medic
homeopat cu experientd, Intrucat in cazul administrarii medicamentelor in afara indicatiilor
terapeutice, este posibil sa apard simptome nedorite (simptome noi).

Acest medicament contine urme de lactoza (sub 10 mg per doza zilnica maxima). Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, precum si deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente.

Eficacitatea unui medicament homeopat poate fi influentatd in mod negativ de factorii de mediu, de
stilul de viata inadecvat, de iritanti sau dietd semiprocesata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Datorita utilizarii la copii, nu se aplica.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu se aplica.

4.8 Reactii adverse

Péana in prezent nu s-au raportat reactii adverse cunoscute cu Osanit Eruptii dentare granule
homeopate.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd 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

Nu au fost raportate cazuri de supradoza;.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: medicamente homeopatice, codul ATC: VO3AX.

Medicament homeopatic. Actioneaza conform principiilor homeopatiei.
Osanit Eruptii dentare granule homeopate este un medicament homeopat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt date referitoare la proprietatile farmacocinetice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datoritd dilutiilor foarte mari, nu au fost identificate riscuri speciale in cazul utilizarii la om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Xilitol

Hipromeloza

Urme de lactoza monohidrat.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare - 3 ani.
Dupa prima deschidere — 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

- Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in
ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.



- Dupa prima deschidere / pentru medicamentul in uz: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in
ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din polipropilena de culoare alba, inchis cu capac din polipropilend de culoare alba
prevazut cu inel de sigilare, continand 7,5 g granule homeopate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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