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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Umckalor geriamieji lašai (tirpalas) 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g (= 0,975 ml) tirpalo yra 800 mg Pelargonium sidoides DC., radix (pelargonijų šaknų) skystojo ekstrakto (vaistinio preparato ekstrakcijos santykis 1:8 - 10).
Ekstrahentas: 11 % (m/m) etanolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamieji lašai (tirpalas)
Šviesiai rudos arba rausvai rudos spalvos skystis. 


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 [bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]Terapinės indikacijos

Ūminio bronchito simptominis gydymas, atsikosėjimo lengvinimas.

4.2 [bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų amžiaus paaugliams gerti po 30 lašų 3 kartus per dieną.
Vaikams nuo 6 iki 12 metų gerti po 20 lašų 3 kartus per dieną.
Mažiems vaikams nuo 1 iki 5 metų gerti po 10 lašų 3 kartus per dieną.

Lašus gerti su nedideliu vandens kiekiu ryte, dieną ir vakare.

Vartojimo trukmė
Kai ligos simptomai sumažėja, rekomenduojama toliau vartoti vaistinį preparatą keletą dienų, norint išvengti atkryčio.

Gydymo trukmė neturi būti ilgesnė nei 3 savaitės.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunkios kepenų ligos, kadangi nėra pakankamai patirties.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pakuotės lapelyje pacientui rekomenduojama kreiptis į gydytoją, jeigu jo būklė nepagerėja per savaitę, temperatūra laikosi keletą dienų, vargina dusulys, atkosima skreplių su krauju arba pasireiškia bet kokio pobūdžio kepenų veiklos sutrikimai.

Pagalbinės medžiagos
Etanolis
Šio vaistinio preparato 30 lašų dozėje yra ne mažiau kaip 12 % (v/v) etanolio, tai atitinka 125 mg etanolio. Toks 30 lašų dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau nei 3 ml alaus arba 1 ml vyno. 
Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Umckalor sudėtyje yra 12 % (v/v) etanolio.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais iki šiol nepastebėta.
Placebo kontroliuojamų dvigubai koduotų tyrimų metu su sveikais savanoriais Umckalor sąveika su penicilinu V nepastebėta.
Dėl galimo Umckalor poveikio kraujo krešėjimui, negalima atmesti galimybės, kad Umckalor sustiprina kraujo krešėjimą mažinančių vaistinių preparatų, tokių kaip fenprokumonas ir varfarinas, poveikį.

4.6 [bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo metu vaistinis preparatas neturėtų būti vartojamas, kadangi nėra pakankamai duomenų. 

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Umckalor gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: virškinimo trakto negalavimai.
Reti: nedidelis kraujavimas iš dantenų.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Reti: nedidelis kraujavimas iš nosies.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai/Imuninės sistemos sutrikimai
Reti: padidėjusio jautrumo reakcijos. 

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Dažnis nežinomas: bet kokio pobūdžio kepenų veiklos sutrikimai; priežastinis ryšys tarp šių duomenų ir vaistinio preparato vartojimo nebuvo įrodytas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – atsikosėjimą gerinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – R 05 C.

Tyrimų su gyvūnais metu, po dozės per os pelėms pasireiškė ligos požymių slopinimas (nespecifinių ligos simptomų, kurie atsiranda infekcijos fone) ir antioksidacinės savybės.
In vitro, patvirtintas Umckalor poveikis:
nespecifinių apsauginių mechanizmų stimuliavimas:
- epitelio ląstelių žiuželių judrumo stimuliavimas,
- interferono sintezės ir prouždegiminių citokinų moduliacija,
- NK-ląstelių aktyvumo stimuliavimas,
- fagocitų, molekulių adhezijos ekspresijos, chemotaksio stimuliavimas.
Antibakterinis poveikis:
- lengvos tiesioginės antibakterinės ir antivirusinės savybės,
- A-streptokoko adhezijos prie atlipusių/gyvų epitelio ląstelių padidėjimas/slopinimas,
- β- laktamazės slopinimas.
Ląstelių apsauginės savybės:
- žmogaus leukocitų elastazės slopinimas,
- antioksidacinės savybės.

5.2 [bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]Farmakokinetinės savybės

Umckalor yra kompleksinis daugelio komponentų mišinys, kuris kaip visuma yra laikomas veikliąja medžiaga. Farmakokinetinių duomenų apie kiekvieną komponentą atskirai nėra.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Turimi duomenys ir patirtis, vartojant Umckalor nurodytomis dozėmis, toksikologinio poveikio nerodo.
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimo su žiurkėmis (bendras I segmento ir II segmento tyrimas) metu specifinio poveikio vaisingumui ir vaisiaus vystymuisi nepastebėta.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 [bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicerolis 85%		

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]
6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas yra 3 mėnesiai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudo stiklo, III hidrolitinės klasės buteliukas su lašintuvu ir užsukamu dangteliu (PP/PE). Buteliuke yra 20 ml ir 50 ml geriamojo tirpalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Deutsche Homöopathie-Union 
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Ottostrasse 24, 76227 Karlsruhe, Vokietija
Tel. +49 721 4093 01
Faksas +49 721 4093 522
El. paštas info@dhu.com 


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

20 ml - LT/1/97/1806/001
50 ml - LT/1/97/1806/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. rugsėjo 3 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. gruodžio 17 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2026 m. vasario 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ . 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
 


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG 
Willmar-Schwabe-Str. 4 
76227 Karlsruhe 
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
 
Nereceptinis vaistinis preparatas.
[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartoninė dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Umckalor geriamieji lašai (tirpalas) 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g (= 0,975 ml) tirpalo yra 800 mg pelargonijų (Pelargonium sidoides) šaknų skystojo ekstrakto (1:8-10).
Ekstrakcijos tirpiklis: 11 % (m/m) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas)
20 ml
50 ml

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sudėtyje yra 12 % etanolio.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas yra 3 mėnesiai. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Ottostrasse 24
76227 Karlsruhe
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

20 ml - LT/1/97/1806/001
50 ml - LT/1/97/1806/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Ūminio bronchito simptomams mažinti, atsikosėjimui lengvinti.

Dozavimas
Suaugusiesiems ir paaugliams gerti po 30 lašų 3 kartus per dieną. Jaunesniems vaikams žr. pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Umckalor


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

[bookmark: _Hlk109740289]Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Umckalor geriamieji lašai (tirpalas) 


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g (= 0,975 ml) tirpalo yra 800 mg pelargonijų (Pelargonium sidoides) šaknų skystojo ekstrakto (1:8-10).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamieji lašai (tirpalas).
20 ml
50 ml

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Sudėtyje yra 12 % etanolio.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM
Atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas yra 3 mėnesiai. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Deutsche Homöopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Ottostrasse 24
76227 Karlsruhe
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

20 ml - LT/1/97/1806/001
50 ml - LT/1/97/1806/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

























PAKUOTĖS LAPELIS




[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Umckalor geriamieji lašai (tirpalas)

Pelargonijų šaknų skystasis ekstraktas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Umckalor ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Umckalor 
3.	Kaip vartoti Umckalor
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Umckalor 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Umckalor ir kam jis vartojamas

Umckalor yra augalinis vaistas, skirtas ūminio bronchito simptomams mažinti, atsikosėjimui lengvinti.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Umckalor

Umckalor vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija Pelargonium sidoides (pelargonijų šaknų) ekstraktui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkiomis kepenų ligomis, kadangi nėra pakankamai patirties.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Umckalor:
· jeigu turite bet kokio pobūdžio kepenų veiklos sutrikimų.

Jeigu Jūsų būklė nepagerėja per 7 dienas, temperatūra laikosi kelias dienas, vargina dusulys arba atkosite skreplių su krauju, pasireiškia bet kokio pobūdžio kepenų veiklos sutrikimai, kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai ir Umckalor
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sąveika su kitais vaistais iki šiol nepastebėta.

Dėl galimo Umckalor poveikio kraujo krešėjimui, negalima atmesti galimybės, kad Umckalor sustiprina kraujo krešėjimą mažinančių vaistų, tokių kaip fenprokumonas ir varfarinas, poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vaistas neturėtų būti vartojamas, kadangi nėra pakankamai duomenų apie vaisto vartojimą šiuo periodu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Umckalor gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Umckalor sudėtyje yra etanolio (alkoholio)

Kiekvienoje šio vaisto 30 lašų dozėje yra 125 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 1,5 ml Umckalor tirpalo. Toks 30 lašų dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 3 ml alaus ar 1 ml vyno. 

Mažas alkoholio kiekis, esantis šio  vaisto sudėtyje nesukelia pastebimo poveikio.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Umckalor

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jei gydytojas nepaskyrė kitaip, įprasta dozė yra:
a) suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 metų amžiaus paaugliams gerti po 30 lašų 3 kartus per dieną,
b) vaikams nuo 6 iki 12 metų amžiaus gerti po 20 lašų 3 kartus per dieną,
c) mažiems vaikams nuo 1 iki 5 metų gerti po 10 lašų 3 kartus per dieną.

Lašus gerti su nedideliu vandens kiekiu ryte, dieną ir vakare.

[image: Diagram

Description automatically generated]

· Buteliuką laikyti vertikaliai.
· Kol pasirodys pirmasis lašas šiek tiek užtruks, bet likusieji lašės įprastai.
· Nesuplakti.

Gydymo trukmė
Kai ligos simptomai sumažėja, rekomenduojama toliau vartoti Umckalor keletą dienų, norint išvengti atkryčio. Gydymo trukmė neturi būti ilgesnė nei 3 savaitės.

Ką daryti pavartojus per didelę Umckalor dozę
Perdozavus Umckalor jokių simptomų iki šiol pastebėta nebuvo.

Pamiršus pavartoti Umckalor
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vartoti Umckalor, kaip paskyrė gydytojas arba kaip nurodyta šiame pakuotės lapelyje.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Pateikiami šalutiniai poveikiai apima visas reakcijas, pastebėtas gydymo Umckalor metu, net ir tas, kurios atsirado pavartojus didesnę dozę ar ilgesnį laiką.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
Virškinimo trakto negalavimai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
Nedidelis kraujavimas iš nosies.
Nedidelis kraujavimas iš dantenų.
Padidėjusio jautrumo reakcijos. 

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Bet kokio pobūdžio kepenų veiklos sutrikimai; priežastinis ryšys tarp šių duomenų ir vaisto vartojimo nebuvo įrodytas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/  nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.“
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Ant dėžutės ir etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, tirpalo tinkamumo laikas yra 3 mėnesiai. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Umckalor sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra pelargonijų (Pelargonium sidoides) šaknų skystasis ekstraktas. 1 g (= 0,975 ml) tirpalo yra 800 mg pelargonijų šaknų skystojo ekstrakto (1:8-10). Ekstrakcijos tirpiklis: 11 % (m/m) etanolis.
· Pagalbinė medžiaga yra glicerolis (85%).

Umckalor išvaizda ir kiekis pakuotėje
Umckalor yra šviesiai rudos arba rausvai rudos spalvos skystis. 
Pakuotėje yra 20 ml ir 50 ml tirpalo. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas 

Registruotojas
Deutsche Homöopathie-Union
DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
Ottostrasse 24, 76227 Karlsruhe
Vokietija
Tel. +49 721 4093 01
Faksas +49 721 4093 522
El. paštas info@dhu.com

Gamintojas
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4, 76227 Karlsruhe
Vokietija
Tel. +49 721 4005 0
Faksas +49 721 4005 500
El. paštas info@schwabepharma.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ .
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