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Priloha ¢. 3 ke sdéleni sp.zn sukls29057/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Repikovy ¢aj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 nélevovy sacek obsahuje:
Agrimoniae herba pulvis grossus 1,5¢g

LEKOVA FORMA
Lé&ivy &aj.

Popis ptipravku: nalevové sacky, uvnitt zeleny az Sedozeleny prasek.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany vniting: jako pomocny prostedek pti lehkych
nespecifickych prijmovych onemocnénich.
Zevné: pii lehkych zanétech dutiny Gstni a lehkych zanétlivych onemocnénich kuze.

Ptipravek mohou uZzivat mladistvi od 12 let a dospéli.

Pouziti tohoto tradicniho rostlinného 1é¢ivého pripravku je zalozeno vylu¢n€ na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpisob podani

vnitrné: 1 nalevovy sacek se prelije 0,25 1 vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat v zakryté
nadobé. Caj se pije teply 2 - 3 x denné. Nalev se ptipravuje vzdy cerstvy,
bezprostiedné pied pouzitim.

zevné: 2 - 3 nalevové sacky se vaii 10 min s 0,25 | vody a pak se nechaji 15 min vyluhovat
v zakryté¢ nadobé. Teply odvar se pouzivd nckolikrat denn¢ ke kloktani, obkladtm,
ptipadné koupelim. Odvar se ptipravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pred pouzitim.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku.

Zevné: velkoplo$na poskozeni kiize, mokvajici ekzémy.
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nejsou uvadéna.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost v te€hotenstvi a pti kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku udaji se pouziti
u t€¢hotnych a kojicich Zen nedoporucuje.
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Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
NeZadouci ucinky

Nejsou znamy.

Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
ATC-kéd: V11

Farmakoterapeutickd skupina: Fytofarmaka — adstringens, mirné choleretikum, spasmolytikum,
antiflogistikum.
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

K ptipravku jsou vsak k dispozici tyto informace:

Ttisloviny katechinového typu spolu s flavonoidy a malym mnoZzstvim silice plisobi pozitivné
pfi nespecifickych prijmovych onemocnénich a pfi zanétlivych onemocnénich kiize a sliznic
Malé mnozstvi tislovin spolu s flavonoidy se podili na choleretickém ucinku.

Farmakokinetické vlastnosti
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Inkompatibility

Je urcen k ptimé aplikaci, inkompatibility nepfichazeji v avahu.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby. Nalev i odvar pfipraveny podle navodu
jsou urc¢eny k okamzité spotiebe.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vihkosti.

Druh obalu a velikost baleni

20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):

Nalevovy sacek z filtracniho papiru opatfeny visackou, s PP pfebalem nebo bez néj, krabicka,
PP folie.

15 nalevovych sacku po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacki po 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):
Nalevovy sacek z filtracniho papiru opateny visackou, s PP prebalem, krabicka, PP folie.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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Megafyt Pharma s. r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika
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