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ANEXA I
\

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adaxio, sampon pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta(e) activi(e):
Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11,26 mg de clorhexidina) |
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Excipienti:
Metilcloroizotiazolind 0,0075 mg
Metilizotiazolind 0,0025 mg
Acid benzoic (E210) 1,35 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini. |

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta 1
|

Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis' si/sau

Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. i
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti |
Nu sunt,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i Precautii speciale pentru utilizare la animale i
Trebuie tinut cont in utilizare de politicile antimicrobiene oficiale, nationale 51 locale.
Trebuie avut grijd ca animalul si nu inhaleze produsul si samponul si nu ajungd in ochi, conductul
auditiv, nas sau gura in timpul sampondrii.
{n cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daca iritatia ochilor persistd, consultati un veterinar. }
i

Nu lasati animalele si se linga in timpul sampondrii si clitirii sau inainte de a se fi uscat. Citeii sugari
nu trebuie si vind in contact cu mamele decat dupa ce blana s-a uscat. \



ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul |
medicinal veterinar la animale

¢ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexidind, miconazol sau la oricare din |
excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

* Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiv contactului dermic. Daci in urma
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanata, trebuie si cereti sfatul unui
medic aritind eticheta si prospectul.

* Contactul accidental al ochilor cu produs nediluat poate cauza o serioasi iritatie ocularar]]
Evitati contactul cu ochii. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daci iritatia persistd, consultati un medic. ;

* Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit clitind cu apa si uscénd!
maéinile. 1

» LEvitafi s& manevrati sau s& mangéiati excesiv animalele imediat dupa tratament. 5

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) |
in mod exceptional, un céine poate dezvolta dupa tratament o reactie eritematoasa sau pruriginolyasa.

In cazuri foarte rare, cdinii pot dezvolta dupa tratament o reactie dermici (roseati, mancirime).
|
1

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animale de laborator nu au produs niciun efect teratogenic, fetotoxic sau maternotoxic
consecutive dozelor recomandate de clorhexidind sau miconazol. Totusi, siguranta produsului la caini
nu a fost determinata in timpul gestatiei si lactatiei. in consecinta, folositi acest produs numai nh urma
unei evaludri risc-beneficiu facutd de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii care si evalueze interactiunea cu alte produse cu aplicatie topica.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Uz cutanat.

Ca regula generald, samponati de doud ori pe siptdmana pana ce simptomele se remit si o datd pe
sdptdménd dupd aceea sau daca este necesar si tineti afectiunea sub control.
Udati animalul complet cu apa curati §i aplicai produsul in cateva locuri prin masaj in bland. Utilizati
suficient incét sa clabuciti blana si pielea. Asigurati-va ci samponul este aplicat in jurul buzelor, sub
coadd si Intre degete. Lasati animalul si stea asa 10 minute si apoi clatiti cu apa curatd, lasandu-| si se
usuce in mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer. i

Numdrul de tratamente pentru un flacon de
200 ml
Pér scurt Pér lung
Péni la 13 6
15kg

16-24kg 10 5
25kg sau 8
mai mult




Numirul de tratamente pentru un flacon de
500 ml
Pér scurt Pér lung
Péna la 33 15
15kg

16-24kg 25 13
25kg sau 20 10

mai mult

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi)

Nu exista date.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse dermatologice.
Cod veterinar ATC: QDO8ACS52

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Clorhexidina digluconat ‘
Clorhexidina digluconat (cod veterinar ATC QDO8AC52) este un agent antimicrobian bisbiguanid activ
impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative. Este atat bacteriostatic cat si bactericid in functic
de concentraia folosita. Inhibarea cresterii bacteriene este produsa de efectul direct al ATP-azlei care

interfereaza cu mecanismele de transport energetic. Efectul bactericid al clorhexidinei apare ca urmare
a coagularii continutului celular bacterian. ‘

Clorhexidina digluconat este incorporati in produs datoritd activitatii mpotriva Staphylococcus
pseudintermedius. Valorile tipice CIM determinate in cazurile clinice cu Staphylococcus
pseudintermedius izolate sunt de 2.0 mg/L (2005). 3
Nu au fost raportate cazuri de rezistenti a Staphylococcus pseudintermedius a clorhexidina.
Miconazol nitrat !
Miconazol nitrat (cod veterinar ATC QD01ACO02) este un agent antifungic imidazolic cu activitate
impotriva fungilor ca Malassezia pachydermatis. ‘
Este atat fungicid cat si fungistatic, in functie de concentratia folosita. Miconazolul inhibi incorg‘orarea
ergosterolului in membranele celulare crescand astfel concentratia peroxidului de hidrogen citotoxic
prin peretele celulei fungice. ‘

Miconazol nitrat a fost incorporat in produs datoritd efectului asupra Malassezia pachydermatis.

Valorile tipice ale CIM determinate in cazurile clinice cu Malassezia pachydermatis izolate sunt de 1-

4.0 pg/ml (2012). Nu au fost raportate cazuri de rezistentd a Malassezia pachydermatis la clorhe*&idinﬁ.
|

5.2 Particularitiiti farmacocinetice |

Clorhexidina digluconat

Concentratii mari de clorhexidina digluconat se ating in blana si piele pentru o perioadd de 10 minute

dupd samponare. Aceste concentratii depdsesc cu mult CIM pentru Staphylococcus pseudintermedius.




Clorhexidina digluconat este slab absorbita din tractul digestiv dupd ingestie. Transcutanat se absoarbe
putin sau deloc. La oameni s-a demonstrat ca 26% ramane pe piele dupd 29 ore de la aplicare.

Miconazol nitrat.

Concentratii mari de miconazol nitrat se ating in blana si piele pentru o perioada de 10 minute d}pé
samponare. Aceste concentratii depasesc cu mult CIM pentru Malassezia pachydermatis. EXist
slabd absorbtie prin piele si mucoase cind se aplica topic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metilcloroizotiazolinona
Metilizotiazolinona

Macrogol lauril eter
Cocamidopropil betaini
Cocoamphodiacetat disodic
Clorura de cetrimoniu

Macrogol 120 metil glucoza dioleat
Clorurd de magneziu

Cloruri de sodiu

Azotat de magneziu

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Acid benzoic (E210)

Api distilata

0.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. ‘

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar
Ambalaj Primar:

Flacon din polipropilena de culoare alba, opaca, cu dop infiletat din polipropilen x 200 ml; x 500 ml

i
i

Ambalaj secundar

Cutie x 1 flacon x 200 ml ;
Cutie x 1 flacon x 500 ml i
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. ‘

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
|
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse




Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebme
eliminat in conformitate cu cerintele locale. ‘
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romaénia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185
Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160369

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
13.05.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2018




ETICHETARE




Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar
Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul primar
Cutie de carton x 1 fl x 200 ml

Cutie de carton x 1 fl1 x 500 ml

Flacon din polipropileni x 200 mi; x 500 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adaxio, sampon pentru ciini
clorhexidina digluconat/miconazol nitrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11,26 mg de clorhexidina)
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
500%m]

| 5. SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATI))

L 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru uz cutanat
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE

Cititiiprospectuléinainte: derutilizarc)

| 10.  DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA
AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

TE

Eliminare:.citi{.prospectilinam egde itilizare;

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI

ZARE |

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr S, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160369

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




} %fd A

PROSPECT

Adaxio, sampon pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL. PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS ‘
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Thepenier Pharma & Cosmetics Ceva Sante Animale
Route départementale 912s Boulevard de la Communication
61400 St Langis Les Mortagne Zone Autoroutiére
FRANTA 53950 Louverné
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Adacxio, sampon pentru ciini
Clorhexidina digluconat/ miconazol nitrat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine: ‘
Clorhexidini digluconat 20 mg (echivalentul a 11,26 mg de clorhexiding)
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Metilcloroizotiazolinond 0,0075 mg
Metilizotiazolinona 0,0025 mg :
Acid benzoic (E210) 1,35 mg 3

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

4. INDICATII

Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si/sau
Staphylococcus pseudintermedius. |

5. CONTRAINDICATIIL

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. |

6. REACTII ADVERSE ‘

\
In mod exceptlonal un céine poate dezvolta dupa tratament o reactie eritematoasi sau pruriginoasa.
In cazuri foarte rare, cainii pot dezvolta dupa tratament o reactie dermici (roseat, mancirime). |
Daca observati alte reactii care nu sunt mentionate in acest prospect, informati medicul vetermaf



7. SPECTI TINTA
Caini,

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MO
ADMINISTRARE '

D DE

Uz cutanat.

Ca regula generald, samponati de doud ori pe sdptiméni pani ce simptomele se remit si o datd pe
sdptimand dupd aceea sau daci este necesar s tineti afectiunea sub control.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Udati animalul complet cu apa curata si aplicati produsul in citeva locuri prin masaj in blana. Util
sufient incét sa clabuciti blana si pielea. Asigurati-va cd samponul este aplicat in jurul buzelor,
coada si Intre degete. Lasati animalul sa stea asa 10 minute si apoi clatiti cu apa curata, lasdndu
usuce in mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer.

{lu

Numaérul de tratamente pentru un flacon de
200 ml
Pér scurt Pir lung
Pani la 13 6
15kg
16-24kg 10 5
25kg sau 8
mai mult
Numdrul de tratamente pentru un flacon de
500 ml
Par scurt Pér lung
Pana la 33 15
15kg
16-24kg 25 13
25kg sau 20 10
mai mult

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj dupid EXP. Data expiriarii face referire la

zi a lunii.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

l
t izati

i

i

thxma




Cand se deschide ambalajul pentru prima data, utilizand perioada de valabilitate mentionati pe acest

prospect, trebuie stabilitd data la care se va arunca continutul rimas nefolosit. Aceasti data trebuie
scrisd in spatiul destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie tinut cont in utilizare de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale.

Trebuie avut grija ca animalul sa nu inhaleze produsul si samponul si nu ajunga in ochi, conductul
auditiv, nas sau gura in timpul samponirii.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Daca iritatia ochilor persista, consultati un veterinar. ‘

Nu lasati animalele sa se linga in timpul sampondrii si clatirii sau inainte de a se fi uscat. Caten‘ sugari
nu trebuie sd vina in contact cu mamele decit dupi ce blana s-a uscat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

® Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidina, miconazol sau la oricare din
excipienti, trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

* Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiv contactului dermic. Daci in urmd
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanati, trebuie si cereti sfatul unui
medic ardtind eticheta si prospectul.

* Contactul accidental al ochilor cu produs nediluat poate cauza o serioasa iritatie oculara.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clétiti cu apa din abundenta
Daca iritatia persista, consultati un medic.

* Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit clitind cu apa si uscand
mainile.

» Evitafi sd manevrati sau sa manggiati excesiv animalele imediat dupa tratament. |

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perloada de ouat

Studiile pe animale de laborator nu au produs niciun efect teratogenic, fetotoxic sau maternotoxic
consecutive dozelor recomandate de clorhexidina sau miconazol. Totusi, siguranta produsului Ta cdini
nu a fost determinata in timpul gestatiei si lactatiei. In consecinta, folositi acest produs numai in urma
unei evaluari risc-beneficiu facutd de medical veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune !
Nu exista informatii care si evalueze interactiunea cu alte produse cu aplicatie topica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) }
Nu existi date. !

Incompatibilitati
Nu se cunosc. !

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE w



Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebu1l

cllmmat in conformitate cu cerintele locale.

.

14. DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Decembrie 2018

15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:

Ambalaj Primar:

Flacon din polipropilend de culoare alba, opaca, cu dop infiletat din polipropilend x 200 ml; x 5
Ambalaj secundar

Cutie x 1 flacon x 200 ml

Cutie x 1 flacon x 500 mli

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati repreze
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

00 ml

ntantul

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60 !
FFax: (+4) 021 335 00 52 |
ROMANIA ?




ETICHETA
(pentru flacoane firi cutie de carton)




_— | ETICHETA/PROSPECT
‘ k Adaxio, sampon pentru cdini
i. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI

ZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roméania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Thepenier Pharma & Cosmetics Ceva Sante Animale
Route départementale 912 Boulevard de la Communication
61400 St Langis Les Mortagne Zone Autoroutiére
FRANTA 53950 Louverné
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adacxio, sampon pentru cini

Clorhexidind digluconat/ miconazol nitrat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11,26 mg de clorhexidin)
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)
Metilcloroizotiazolinona 0,0075 mg

Metilizotiazolinond 0,0025 mg

Acid benzoic (E210) 1,35 mg

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

4. INDICATII

Pentru tratamentul si controlul dermatitei seboreice associate cu Malassezia pachydermatis
Staphylococcus pseudintermedius.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In mod exceptional, un ciine poate dezvolta dupa tratament o reactie eritematoasé sau prurigino
In cazuri foarte rare, cdinii pot dezvolta dupa tratament o reactie dermica (roseatd, mancdrime).

si/sau

asa.




Dacd observati alte reactii care nu sunt mentionate in acest prospect, informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA |
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE ' f

Uz cutanat.

Ca reguléd generald, samponati de dou ori pe saptamana pana ce simptomele se remit si o dati p
sdptdmind dupd aceea sau daci este necesar sa tineti afectiunea sub control.

[¢]

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Udati animalul complet cu apé curata si aplicafi produsul in citeva locuri prin masaj in blana. Utilizati
sufient incét sa clabuciti balana si pielea. Asigurati-va cd samponul este aplicat in jurul buzelor, |sub

coada si intre degete. Lasati animalul si stea aga 10 minute si apoi clititi cu ap curata, lasandu-] sa se
usuce in mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer.

Numarul de tratamente pentru un flacon de
200 ml
Par scurt Pér lung
Pani la 13 6
15kg
16-24kg 10 5
25kg sau 8
mai mult
Numarul de tratamente pentru un flacon de
500 ml
Pér scurt Pér lung
Péana la 33 15
15kg
16-24kg 25 13
25kg sau 20 10
mai mult

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vedereasi indemana copiilor.
A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza dupa data expiririi marcati pe ambalaj dupd EXP. Data expiririi face referire la ultima
zi a lunii.




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Cand se deschide ambalajul pentru prima data, utilizind perioada de valabilitate mentionati pe acest
prospect, trebuie stabilitd data la care se va arunca continutul rdmas nefolosit. Aceasta data trebuie
scrisa in spatiul destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie tinut cont in utilizare de politicile oficiale, nationale si locale.
Trebuie avutd grija ca animalul s& nu inhaleze produsul si samponul si nu ajungi in ochi, conductul
auditiv, nas sau gurd in timpul samponarii.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daci iritatia ochilor persista, consultati un veterinar.

Nu lasati animalele s se linga in timpul sampondrii si clatirii sau inainte de a se fi uscat. Citeij sugari
nu trebuie sd vina in contact cu mamele decat dupa ce blana s-a uscat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal |
veterinar la animale ‘1
e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhexidind, miconazol sau la oricare dm|
excipienti, trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. i
* Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiva contactului dermic. Dac# in urma
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanati, trebuie si cereti sfaturi unui

|

medic ardtind eticheta si prospectul.
* Contactul accidental al ochilor cu produs nediluat poate cauza o serioasi iritatie oculara.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apd din abundenta.
Daca iritatia persistd, consultati un medic. i
¢ Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit clitind cu api si uscand
maéinile. |

¢ Evitafi sd manevrati sau si mingdiati excesiv animalele imediat dupi tratament.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile pe animale de laborator nu au produs niciun efect teratogenic, fetotoxic sau maternotoxic
consecutive dozelor recomandate de clorhexidina sau miconazol. Totusi, siguranta produsului la caini
nu a fost determinat in timpul gestatiei si lactatiei. In consecinta, folositi acest produs numai in urma
unei evaludri risc-beneficiu ficuta de medical veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii care si evalueze interactiunea cu alte produse cu aplicatie topica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu existi date.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.
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15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:
Ambalaj Primar:

Flacon din polipropileni de culoare alba, opaca, cu dop infiletat din polipropilena x 200 ml; x 500 ml

Ambalaj secundar:

Cutie x 1 flacon x 200 ml

Cutie x 1 flacon x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA



