AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15107/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zeel unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g unguent contin: Acidum silicicum D6 1 g, Acidum thiocticum D6 0,010 g, Arnica montana D2
0,300 g, Cartilago suis D2 0,001 g, Coenzym A D6 0,010 g, Embryo totalis suis D2 0,001 g, Funiculus
umbilicalis suis D2 0,001 g, Nadidum D6 0,010 g, Natrium diethyloxalaceticum D6 0,010 g, Placenta
totalis suis D2 0,001 g, Rhus toxicodendron D2 0,270 g, Sanguinaria canadensis D2 0,225 g, Solanum
dulcamara D2 0,075 g, Sulfur D6 0,270 g, Symphytum officinale D8 0,750 g.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic emulsificat (tip A)-8,007 g /100 g unguent.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent
Unguent de culoare alba pana la alb-galbena, fara particule solide.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Artroza (in special gonartrozd); poliartroza, spondilartroza, periartritd scapulo-humerala.

4.2 Doze si mod de administrare

Calea de administrare: cutanata.

Dozele uzuale sunt:

Adulti si copii de la 6 ani Aplicati un strat subtire si masati usor unguentul pe zona afectata de 2
ori pe zi sau mai des.

Nu aplicati unguentul pe zone extinse.

4.3  Contraindicatii

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

Sarcina si alaptare;Sensibilitate cunoscuta la Rhus toxicodendron, plante din familia Margaretei
(Asteracaeae) cum ar fi Arnica montana (Arnica).




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine 1 030 mg alcool (etanol) per fiecare 10 g (10.3% g/g).Poate cauza senzatie
de arsura pe pielea cu leziuni.

Alcoolul cetilstearilic poate cauza reactii cutanate locale (de exemplu dermatitd de contact). Feriti
contactul cu ochii, mucoasele sau leziunile deschise.

Daca simptomele persista sau se inrautatesc consultati un medic sau un profesionist din domeniul
sanatatii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

A nu se utiliza in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt necesare precautii.

4.8 Reactii adverse

Rar pot apare reactii de sensibilizare si/sau reactii alergice cutanate.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente pentru afectiuni ale sistemului musculo-scheletal, codul
ATC: M09AX

5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu exista date. Nu se aplicd medicamentelor homeopatice.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au scos in evidenta riscuri speciale. Dilutiile mari ale substantelor active din
acest medicament se considera a fi fara risc toxicologic.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida,

Alcool cetostearilic emulsificat (tip A),
Parafina alba usoara,

Apa purificata,

Etanol 96% (v/v).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani
Dupa prima deschidere: 12 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Pentru medicamentul ambalat pentru comercializare: nu necesita conditii speciale de pastrare.
Dupa prima deschidere: nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 tub din aluminiu, inchis prin Infiletare cu capac din polipropilena de culoare verde, prevazut
la exterior cu un sistem de penetrare; contine 50 g unguent.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. Nu folositi Zeel unguent dupa data de expirare.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.



http://www.anm.ro/

