AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16181/2025/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Camiilia solutie orala in recipient unidoza

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Camilia solutie orala in recipient unidoza

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un recipient unidoza de 1 ml contine:

Chamomilla vulgaris 9 CH...........ccocevvenenne. 333,3 mg
Phytolacca decandra 5 CH..............cccecuen. 333,3 mg
Rheum 5 CH..oovovveveieiciececeeeeee 333,3 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala n recipient unidoza de 1 ml.

Cutie cu 10 recipiente unidoza.
Cutie cu 20 de recipiente unidoza.
Cutie cu 30 de recipiente unidoza.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

1. Deschideti plicul.



2. Desprindeti un recipient unidoza.

3. Deschideti recipientul unidoza prin rasucirea varfului.

4. Asezati copilul in pozitie sezand. Turnati Intregul continut al recipientului unidoza in cavitatea
bucald a copilului prin presarea usoara a recipientului.

5. Inchideti cu grija plicul continand celelalte recipiente unidoza prin impaturirea partii deschise a
acestuia.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Aceasta solutie este destinata exclusiv administrarii orale.
A nu se administra 1n ochi sau in urechi.
A nu se injecta.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP



‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

inaintea deschiderii plicului: pastrati in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina si umiditate.
Dupa deschiderea plicului:

pastrati recipientele unidoza nefolosite in plic si in ambalajul original pentru a fi ferite de lumina si
umiditate, la temperaturi sub 25°C.

Utilizati in decurs de 6 luni de la deschiderea plicului.

Dupa deschiderea recipientului unidoza: continutul recipientului unidoza trebuie administrat
imediat dupa deschidere. Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare. Nu pastrati recipientul unidoza
deschis pentru o utilizare ulterioara.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BOIRON

2 avenue de I’Ouest Lyonnais
69510 Messimy

Franta

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16181/2025/01-03

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ’

Tulburéri atribuite dentitiei la sugari si copii

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

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, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru a confirma daca aceste simptome sunt asociate dentitiei.



16. INFORMATII iN BRAILLE

Camilia

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16181/2025/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Camilia solutie orala in recipient unidoza

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Recipient unidoza

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Camilia solutie orala in recipient unidoza
Administrarea orala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

LOT

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

‘ 6. ALTE INFORMATII

{BOIRON}



