CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

HEMOCAL"

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Calendula officinalis TM 100 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi

4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w dolegliwosciach towarzyszacych zylakom odbytu takich, jak: bol, pieczenie
1 swedzenie. Wspomagajaco w stanach zapalnych odbytu ze swedzeniem.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli: Doodbytniczo 1 czopek 2- 3 razy dziennie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie stwierdzono.

4.6 Stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Lek Hemocal nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci.

4.9 Przedawkowanie

Przy prawidtowym stosowaniu leku nie zachodzi mozliwos$¢ przedawkowania.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Estaram H-15

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Al/LDPE, w pudetku tekturowym;
10 czopkow po 1g.

6.6 Srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub
odpadow powstajacych z produktu leczniczego

Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

FARMINA Sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ nr IL-5593/LN-H

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.09.2001 r./21.09.2006 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.04.2009 r.



