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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CAMILIA
peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) peroralneho roztoku obsahuje:

Chamomilla vulgaris (rumancek pravy) 9CH 333,3 mg
Phytolacca decandra (li¢idlo americké) 5CH 333,3 mg
Rheum (rebarbora) 5CH 333,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Roztok bez farby a chuti v jednodavkovom obale s obsahom 1 ml.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Uvedena kombinécia zloziek v homeopatickom liecku CAMILIA sa pouziva pri tazkostiach spojenych
s prerezavanim zubov u deti (bolesti pri prerezavani zubov, podrazdenost, ¢ervené lica, hnacka).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
3 az 6 jednodavkovych obalov v priebehu 24 hodin, pocas 3 az 8 dni. Ak sa priznaky zhorsia alebo

pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, je potrebné poradit’ sa s lekdrom alebo lekarnikom.

Sposob podévania
Peroralne pouZitie.

Otvorte vrecko.

Zo stripu odtrhnite jeden jednodévkovy obal.

Vrecko s ostatnymi davkami starostlivo uzavrite tak, Ze prelozite okraje na otvorenej strane vrecka.
Jednodavkovy obal otvorte oto¢enim jeho zuZeného konca. Obsah obalu aplikujte do tstnej dutiny
dietat’a, pricom diet'a musi byt’ v sediacej polohe.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neprekracujte uvedené davkovanie.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Netyka sa.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.

4.8 NezZiaduce ucinky

Pediatrickd populacia

Neziaduce tc¢inky uvedené nizsie su klasifikované podl'a frekvencie vyskytu a triedy organovych
systémov. Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému:
Nezname: Precitlivenost’.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Nezname: Vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Nezname: Kozna vyrazka.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vSetky ostatné lie€iva, iné lieciva, ATC kod: VO3AX

Homeopaticky liek je Specificky regulator chorého organizmu. Homeopatické zlozky sa pouzivaju

v takom stupni riedenia, ktory zarucuje netoxickost’ lieku. Je podavany na zaklade zdkona podobnosti
a v sulade s poznatkami uvedenymi v Materia Medica Homeopatica. Zakon podobnosti vyuziva vzt'ah
medzi patogenetickym a terapeutickym t¢inkom aktivnej latky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neaplikovatel'né.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvoreny jednodavkovy obal: 3 roky

Po otvoreni jednodavkového obalu:
- Obsah musi byt pouzity okamzite.
- Pouzity jednodavkovy obal zahod’te.
- Otvorenu davku neodkladajte na neskorsie pouZitie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Pred otvorenim vrecka: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po otvoreni vrecka: Nepouzité davky uchovavajte vo vrecku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodavkovy obal s obsahom 1 ml (LDPE), vrecko ALU/PE/PET, papierova Skatul’a, pisomna
informacia pre pouzivatela.

Jedno balenie obsahuje 10, 20 alebo 30 davok v jednodavkovom obale.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais

69510 Messimy

Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO

93/0084/13-S
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