Yo s
F2RE N

w7

. “REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie, pentru céini

2. COMPOZITIE SUB ASPECTUL CALITATII SI CANTITATII

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Marbofloxacina ................. et 1,025 mg
Ketoconazol ..o, 2,041 mg
Prednisolon .......cccccecoeivievioiecieiic 0,926 mg
Excipienti:

Pentru o listd completa de excipienti, consultati capitolul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie galbuie, usor opalescenta, in recipient PET de 30 ml sau 100 ml, cu
pulverizator.

4. CARACTERISTICI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Caini

4.2.  Instructiuni de utilizare, mentionind speciile vizate

Tratamentul dermatitei acute la cdini, atunci cind se constatd infectii mixte cauzate de
Pseudomonas aeruginosa sau Staphylococcus pseudointermedius sensibile la marbofloxacina
si Malassezia pachydermatis sensibila la ketoconazol.

4.3.  Contraindicatii
Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4.  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

La cdinii aflati sub tratament trebuie sa li se fixeze un guler de protectie pentru a nu le permite
sa se lingd. Tinetl animalele aflate sub tratament separate de celelalte animale, pentru a le
impiedica sa se lingd Intre ele.

Dermatita bacteriana si fungica are adesea caracter secundar si trebuie utilizat un diagnostic
adecvat pentru a stabili factorii principali in cauza.

Utilizarea inutila a produsului in ceea ce priveste substanta activa trebuie evitata. Tratamentul
este indicat numai dacd s-a depistat infectia mixta cu Pseudomonas aeruginosa sau
Staphylococcus pseudointermedius si Malassezia pachydermatis. Dacé una dintre substantele
active nu mai este indicatd din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor bacteriene sau
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fungice, administrarea produsului trebuie intreruptd si inlocuita cu varianta;dgytratament

potrivita.
4.5. Precautii speciale de utilizare

Precauiii speciale pentru utilizare la animale

Daci apare hipersensibilitate ia oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt si
trebuie stabilitd o terapie adecvata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se facd pe baza identificérii
fticroorganismelor care provoacd infectii si a testarii predispozitiei, luAndu-se in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Utilizarea exclusivd a unei singure clase de antibiotice poate duce la cresterea rezistentel
bacteriene. Este prudent sa se pastreze antibioticele fluorochinolone pentru tratamentul starilor
clinice care au raspuns slab sau despre care se asteaptd sd raspundd slab la alte clase de
antibiotice.

Utilizarea indelungata si intensd a produsului cu corticosteroizi topici este cunoscutd ca
declansator al efectelor locale si sistemice, inclusiv reprimarea functiei suprarenale, subtierea
epidermei si intarzierea procesului de vindecare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza animalelor produsul
medicinal veterinar

$3 poarte echipament individual de protectie, manusi impermeabile atunci cand administreaza
produsul.

in cazul expunerii pielii, sa curete pielea contaminaté cu o solutie de apa st s@pun.

in cazul contactului cu ochii, si spele imediat cu apa din abundenta.

S# solicite asistentd medicald daci, dupa expunere, apar semne de eritem cutanat, exantem sau
iritarea oculard persistenta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii
sunt semne mai grave care necesita interventie medicald urgenta.

Solutia este inflamabild, fumatul si utilizarea flacarii directe fiind interzise in timpul
administrarii acesteia.

4.6.  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In urma aplicarii solutiei, au fost observate leziuni eritematoase usoare. Frecventa reactiilor
adverse este foarte rard (prezente }a mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari
izolaie)

47.  Utlizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si a aldptarii.
Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8. Interactiumea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt date disponibile.

49.  Cantitatile eare trebuie administrate si schema de administrare

Numai pentru uz extern. Agitati bine inainte de utilizare.

Nivelul recomandat al dozei de produs pentru caini este de 2 apasari ale pompei de pulverizare
(doua pompéri sunt echivalente cu aproximativ 0,2 ml) de dou# ori pe zi, timp de 14 zile.
Pulverizati de la o distantd de circa 10 cm pentru o suprafata de 5 cm x 5 ¢cm si de la o distanta
de circa 30 cm pentru o suprafatd de aprox. 10 ecm x 10 em de piele care necesita tratament.
fnaintea aplicrii produsului, parul sau murdaria de pe suprafata tratatd trebuie indepartate.
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4.10.7:Sup
La depésireadozei recomandate de pand la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau
generale.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:

Dermatologice. corticosteroizi, cu potentd slabd, combinatii cu antibiotice
Cod ATCvet: QD0O7CA03

5.1.  Proprietiti farmacodinamice ‘

Marbofloxacina este un agent sintetic cu spectru bactericid larg. Este clasificat ca
fluorochinolona de generatia 2.2. Prezinti activitate impotriva unei game vaste de organisme
Gram-pozitive si Gram-negative, precum si impotriva microplasmelor. Actiunea bactericidd a
marbofloxacinei rezulta din interferenta cu enzimele topoizomeraze II la nivelul ADN-ului
(ADN-girazd) in Gram-negative si topoizomeraze IV la nivelul ADN-ului in Gram-pozitive,
care sunt necesare pentru sinteza si intretinerea ADN-ului la nivel bacterian. O astfel de actiune
perturba replicarea celulei bacteriene, ducénd la moartea rapida a celulei. Rapiditatea si gradul
de distrugere sunt direct proportionale cu concentratia medicamentului. Aceasta constd in
efectul post-antibiotic (PAE) semnificativ.

Ketoconazolul este un agent antifungic cu spectru larg ce contine imidazol. Acesta inhibd
biosinteza ergosterolului la speciile fungice sensibile. Concentratiile mai mici de ketoconazol
sunt fungistatice, insa concentratiile mai mari sunt fungicide.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic. Acesta inhiba sinteza moleculelor de eicosanoide
in timpul proceselor inflamatorii din cauza inhibarii enzimei fosfolipaza A2. Acest lucru
demonstreaza proprietati anti-inflamatoare locale si sistemice pronuntate.

5.2.  Caracteristici farmacocinetice

Absorbtia sistemicé a ingredientelor active a fost determinati pe parcursul studiilor privind
siguranta animalelor vizate legatd de produs. In wrma aplicdrii nivelurilor terapeutice ale
produsului (de ex. aprox. 0,2 ml de produs de testare, aprox. 0,44 mg ketoconazol de doud ori
pe zi, timp de 14 zile) ingredientele active au aparut in mostrele de plasmd numai la o
concentratic foarte mica. Concentratiile au ramas foarte mici pe parcursul intregului studiu.
Cele mai ridicate niveluri de marbofloxacin, ketoconazol si prednisolon din plasmad au fost de
4,8 ng/l, 2,8 ng/l si respectiv 4,4 ng/l. Nivelurile de mai sus au scazut rapid dupa incetarea
aplicérii produsului. -

In ceea ce priveste datele disponibile, in urma aplicarii terapeutice, ingredientele active ale
produsului nu se vor absorbi din piele si nu se vor acumula determinand o actiune daundtoare
aferentd medicamentelor la cAinii aflati sub tratament.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor
Sulfoxid de dimetil (DMSO)
Polisorbat 80

Propilenglicol
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Ftanol (96%)

/:pd peniru preparate injectabile

6.2, Incompaiibilitat

fMNu se cunose.

6.3, perioada de valabilitute

Perioada de valabilitate a produsuhii medicinal veterinar asa cum a fost ambalal pentru
vanzare: 5 ani (100 ml).

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum a fost ambalat pentru
vanzare: 3 ani (30 ml).

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

G.4. Precautii speciale de depozitare
A se depozita la o temperatura de sub 25 °C.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar
Fiacon PET de 30 ml sau 100 ml cu un pulverizator in cutie de carton.

6.5,  Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinalc veterinare reutilizate
sau a materialeler provenite din uiilizarea acestor produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7 DETINATORUL AUTCORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Allatgydgyészati Kft., H-1194 Budapesta, Hoffher A. u. 38-40., Ungaria.
el +36-22-516-416

L 36-22-516-419

i anit alpha-vet@alpha-vet.hu

5, WUMARULNUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

LA nT

4, DATA PRIMEL AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

v DATA REVIZUIRIT TEXTULUR
Apritie 2018

H9G ern CTHHPENTRU VANZARE , ELIBERARE SI/SAU A UTILIZARE

Nu este cazul.



' ETICHETAREA

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

FLACON T DIN PLASTIC CU PULVERIZATOR - AMBALAJ PRIMAR
CUTIE DIN CARTON - AMBALAJ SECUNDAR

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie, pentru cini
Marbofloxacina, Ketoconazol, Prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Marbofloxacing .......ccccceeeeevveeieneenreennenne. 1,025 mg
Ketoconazol ........cccoveeviiiiniiiiiiininei 2,041 mg
Prednisolon ........ccccceveeieeeeeeceeeeeeeeeene 0,926 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA B |

Spray cutanat; solutie

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ; j

30 ml
100 mi

| 5. SPECII VIZATE

Caini

| 6. INDICATIE(T) |

Tratamentul dermatitei acute la cdini, atunci cind se constatd infectii mixte cauzate de
Pseudomonas aeruginosa sau Staphylococcus pseudointermedius sensibil la marbofloxacina
si Malassezia pachydermatis sensibili la ketoconazol.

t/. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numal pentru uz extern. Agitati bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



i 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI (E) SPECIAL(E), DACA ESTE CAZUL B

Citit prospectul insinte de uiilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
Dupa deschidere, utilizati conpnutu‘ in maxim 28 zile.
A se utiliza inainte de: .... '

f 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperatura de sub 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebie eliminate in conformitate cu cerintele locale. .

13. MENTIUNEA  ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

. . L . . o D o
Numai pentru uz veterinar . Se va elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

!LM' MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Allatgyogyaszati K ft.. Hoffher A. u. 38-40., Budapesta, H-1194, Ungaria
Tel.: +36-22-516-416 .

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

ii} NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140067

| 17. NUMARUL DE LOT AL PRGDUCATORULUI

Lol {numdarul}
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PROSPECT

ALPHADERM Plus, spray cutanat, solutie, pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RSPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIE], DACA ESTE DIFERIT

Detinatorul autgrizatiei de comercializare: '
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hoffher A. u. 38-40., Budapesta, H-1194, Ungaria

Producatorul re§p0nsabil de eliberarea seriel:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft., Kéves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie pentru caini
Marbofloxacina, Ketoconazol, Prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE SI A ALTUI(ALTOR)

INGREDIENT(E)

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

MarbofloXacina ...........ccoeeeeeeeerireenineenns 1,025 mg
Ketoconazol .........ccccvvevniciniiiiiininnn. 2,041 mg
Prednisolon ........ccccoevecviiieniciniicecniins 0,926 mg

4. INDICATIE()

Tratamentul dermatitei acute la cdini, atunci cdnd se constatd infectii mixte cauzate de
Pseudomonas aeruginosa sau Staphylococcus pseudointermedius sensibile la marbofloxacina
si Malassezia pachydermatis, sensibila la ketoconazol.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipientl.
6. REACTII ADVERSE

In urma aplicarii solutiei, au fost observate leziuni eritematoase usoare. Frecventa reactiilor
adverse este foarte rard (prezente la mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari

1zolate).
Daci observati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, anunfati

medicul dvs. veterinar.
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7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern. Agitati bine inainte de utilizare.

Nivelul recomandat al dozei de produs pentru cdini este de 2 apasdari ale pompei de
pulverizare (doud pompiéri sunt echivalente cu aproximativ 0,2 ml) de doua ori pe zi, timp de
14 zile. Pulverizati de la o distanta de circa 10 cm pentru o suprafatd de Scm x 5 cm side lao
distanta de circa 30 cm pentru o suprafatd de aprox. 10 cm x 10 cm de piele care necesitd
tratament. Inaintea aplicdrii produsului, parul sau murdéria de pe suprafata tratatd trebuie

indepartate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Niciuna.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTIUNI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se depozita la o temperaturd sub 25 °C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este mentionata pe

etichetd si pe cutie dupa EXP.
Termenul de valabilitate de la prima deschidere a recipientului:28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru speciile tinta:
La cainii aflati sub tratament trebuie sa li se fixeze un guler de protectie pentru a nu le
permite sa se lingd. Tineti animalele aflate sub tratament separate de celelalte animale, pentru

a le Impiedica sa se linga Intre ele.
Dermatita bacteriana si fungica are adesea caracter secundar si trebuie utilizat un diagnostic

adecvat pentru a stabili factorii principali in cauza.

Utilizarea inutild a produsului in ceea ce priveste substanta activa trebuie evitatd. Tratamentul
este indicat numai daca s-a depistat infectia mixta cu bacterii i Malassezia spp. Daca una
dintre substantcle active nu mai este indicatd din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor
bacteriale sau fungice, administrarea produsului trebuie intrerupté si inlocuitd cu varianta de

tratament potrivita.

Precautii speciale utilizare la animale:
Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt si

trebuie stabilitd o terapie adecvata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se faca pe baza identificarn
microorganismelor care provoacd infectii si a testarii predispozitiel. luandu-se in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobicne.
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Utilizarea exclusiya a unei singure clase de antibiotice poate duce la cresterea rezistenfel
~

‘bacteriene. Est¢ffrudent sa se pastreze antibioticele fluorochinolone pentru tratamentul

starilor clinice’gdfe au raspuns slab sau despre care se asteapta sa raspundd slab la alte clase

de antibioticé” §
Utilizarea indelungata si intensd a produsului cu corticosteroizi topici este cunoscutd ca

declansator al efectelor locale si sistemice, inclusiv reprimarea functiei suprarenale, subtierea

epidermei si aménarea procesului de vindecare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza animalelor produsul

medicinal veterinar:
Si poarte echipament individual de protectie, manusi impermeabile atunci cand

administreaza produsul.
In cazul expunerii pielii, sa curete pielea contaminata cu o solutie de apa s1 sapun.

In cazul contactului cu ochii, si spele imediat cu apa din abundenta.
Sa solicite asistentd medicala daca, dupd expunere, apar semne de eritem cutanat, exantema
sau iritarea oculard persistenti. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultdtile

respiratorii sunt semne mai grave care necesitd interventie medicala urgenta.
Solutia este inflamabila, fumatul si utilizarea flacarii directe fiind interzise in timpul

administrarii acesteia.

Utilizarea in perioada de gestatiei si lactatiei:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si a alaptari.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu sunt date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
La depasirea dozei recomandate de pana la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau

generale.

Nu se cunosc.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT PROSPECTUL ULTIMA DATA
Septembrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Pentru informatii despre acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentatul local al

posesorulul autorizatiel de comercializare.
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