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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Animedazon Spray, 2,45 % w/w spray cutanat, suspensie pentru bovine, oi spporm

I
Yo

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare tub de spray contine: : h B
Substanta activa:

Clorhidrat de clortetraciclind 3,210 g (echivalent cu 2,45% w/w)

(echivalent cu clortetraciclina 2,983 g)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Patent Blue V 85% (E 131) 0,23 g

Izobutan (gaz propulsor) 922¢g

Alcool izopropilic

Sorbitan trioleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Spray de culoare albastru uniform

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine, oi, porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul plagilor traumatice sau chirurgicale superficiale contaminate cu microorganisme sensibile
la clortetraciclind. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii
superficiale ale pielii si copitelor, in special pentru dermatita interdigitald (pododermatita infectioasa,
necrobaciloza interdigitala) si dermatita digitala (boala Mortellaro), cauzatdi de microorganisme
sensibile la clortetraciclina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Nu
utilizati produsul in cazul in care existd o rezistentd cunoscuti la tetracicline.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
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Protejati ochii animalului cénd pulverizati in apropierea capului. Curitati bine zona afectatd inainte de
a pulveriza produsul. Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si
testarea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta.

Tn cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
_si pe cunoagterea susceptibiliatii agentilor patogeni tinté la nivelul fermei sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Animalul trebuie impiedicat sa-si lingd zona tratata, precum si zonele
tratate ale altor animale. Dupd administrare pe copita, animalul trebuie tinut pe teren uscat timp de cel
putin o ora.

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

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza riscului de aparifie a sensibilizarii, a dermatitei de
contact si a reactiilor posibile de hipersensibilitate la clortetraciclini. Purtati minugi impermeabile
adecvate in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar. Acest produs medicinal veterinar poate
provoca iritatie oculard gravd. Protejati ochii si fata. In caz de contact cu pielea sau cu ochii, spalati
imediat zona respectiva cu apa proaspitd curata. Dacd iritatia persistd, solicitati sfatul medicului. Evitati
inhalarea de vapori. Aplicati produsul medicinal veterinar in aer liber sau intr-o zond bine ventilatd. A
nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza produsul medicinal veterinar. Spélati méinile dupa
utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Vezi si sectiunea 5.3 _Precautii speciale pentru depozitare®.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Partea pitati a pielii porcului trebuie indepartata inainte ca restul animalului sa fie utilizat pentru

consum uman.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Dupid administrarea cutanatdi a produsului medicinal veterinar, absorbtia clortetraciclinei este
neglijabild. De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar este sigurd in perioada de gestatie si
lactatie.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Consultati sectiunea 3.12 ,,Timp de asteptare”.
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3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune SRS

Nu existd date disponibile. Dupd administrarea cutanati a spray-ului cu clortetracicliné,‘:"\absorb;ia
clortetraciclinei este neglijabild. De aceea nu este de agteptat sd apara interactiuni. . ¢

3.9 Cii de administrare si doze R R
Pentru utilizare cutanata. Agitati bine recipientul inainte de pulverizare. Recipientul trebuie- timut la o
distantd de aproximativ 15-20 cm de suprafata care urmeazi si fie pulverizatd; pulverizati timp-de 3
secunde, pani cand zona supusi tratamentului este colorati uniform. In cazul infectiilor copitei, acest
tratament trebuie repetat dupa 30 secunde. Pentru tratamentul leziunilor superficiale contaminate cu
microorganisme sensibile la clortetraciclind se recomandi o singurd administrare. Pentru tratamentul
dermatitei digitale se recomandd doui administrari la un interval de 30 secunde timp de 3 zile
consecutive, o data sau de doua ori pe zi. Pentru tratamentul celorlalte infectii ale copitei (pododermatita
infectioasa si necrobaciloza interdigitala) se recomanda doua administrari la un interval de 30 secunde,
o daté sau de dou ori pe zi. In functie de gravitatea leziunii si de evolutia vindecirii, tratamentul trebuie
repetat in interval de 1-3 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero zile

Nu se utilizeaza pe ugerul animalelor in lactatie, dac# laptele este destinat pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QD06AA02

4.2 Farmacodinamie

In vitro, clortetraciclina este in principal bacteriostaticd. Clortetraciclina isi exercitd actiunea prin
inhibarea sintezei proteice a celulei bacteriene. In particular sunt afectate diviziunea celulari si formarea
peretelui celular. Clortetraciclina se leaga de receptorii de pe subunitatea 30S a ribozomului bacterian,
unde interfereazd cu legarea aminoacil ARN-ului de transfer de locul acceptor de pe complexul
ribozomului ARN mesager.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea cutanata a spray-ului cu clortetraciclina, absorbtia clortetraciclinei este neglijabila.

De aceea, produsul medicinal veterinar va avea numai un efect local; nu se anticipeazi efecte sistemice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termende valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: 3 ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Aerosol extrem de inflamabil. Recipient presurizat: Poate exploda in caz de incélzire.

A se feri de lumina directd a soarelui. A nu se expune la temperaturi care depasesc 50°C.

A se pistra la distanta de surse de caldura/suprafete fierbinti/scantei/ foc deschis si alte surse de incendiu.
A nu se fuma.

A nu se pulveriza pe foc deschis sau pe alte surse de incendiu.

A nu se perfora sau arde, nici macar dupa utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

1 tub spray
Cutie din carton cu 12 tuburi spray

Este introdusi o cantitate de produs pana la 211 m] intr-un recipient presurizat din tabld cositoritd, cu
un mecanism cu valva din plastic si o duzi de pulverizare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140146

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15.08.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ;
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Umunu
privind produsele (https://medicines.health. europa.eu/veterinary). :



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{cutie din carton, tub spray}

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat, suspensie

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 3,210 g (echivalent cu 2,45 % w/w)
(echivalent cu clortetraciclind 2,983 g)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

21lml
12x211ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine, oi, porci

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare cutanata.

Pulverizati timp de 3 secunde pana cand zona de tratament este colorata in mod uniform, la o distanta

de aproximativ 15-20 cm de zona de pulverizat.

Infectii ale copitelor: a se repeta dupad 30 secunde.

Necrobaciloza interdigitala si infectia piciorului: pulverizati de 2 ori cu un interval de 30 secunde o
data sau de doua ori pe zi. Repetati in decurs de 1-3 zile, in functie de gravitatea leziunii si de evolutia

vindecarii.

Rini superficiale: administrare unicd in cazul contamindrii cu microorganisme sensibile la

clortetraciclina.

Dermatiti digitali: doua administrari la interval de 30 secunde timp de 3 zile consecutive o data sau

de doua ori pe zi.

A se agita bine recipientul inaintea pulverizarii.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatie oculard grava. Protejati ochii si fata. Purtati

minugi impermeabile.

Evitati respirarea aerosolilor. A se utiliza in mediul extern sau in zone bine ventilate. in caz de contact
accidental cu ochii sau de ingestie, solicitati imediat sfatul medicului si pastrai recipientul la

indeméana.



| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe, lapte:  zero zile

Nu se utilizeaza pe ugerul animalelor in lactatie, daci laptele este destinat pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Aerosol extrem de inflamabil. Recipient presurizat: Poate exploda in caz de incilzire.

A se feri de lumina solard. A nu se expune la temperaturi care depasesc 50°C.

A se pastra la distantd de surse de céldurd/suprafete fierbinti/scantei/ foc deschis si alte surse de
incendiu.

A nu se fuma.

A nu se pulveriza pe foc deschis sau pe alte surse de incendiu.

A nu se perfora sau arde, nici macar dupa utilizare.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pericol

Simbol pentru , Extrém de inflamabil*.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Distribuitor
SC Bistri-Vet SRL

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140146

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



Soexd w. 5

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar i .

£oro-
A
[

Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, oi si pox

2.  Comporitie
Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 3,210 g (echivalent cu 2,45 % wiw)
(echivalent cu clortetraciclini 2,983 g)

Excipient (excipienti):
Patent Blue V 85 % (E 131) 0,23 g
Izobutan (gaz propulsor) 922¢g

Spray de culoare albastru uniform
3.  Specii tinta

Bovine, oi, porci

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul plagilor traumatice sau chirurgicale superficiale contaminate cu microorganisme sensibilie
la clortetraciclind. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii
superficiale ale pielii si copitelor, in principal pentru dermatita interdigitald (pododermatita infectioasa,
necrobaciloza interdigitala) si dermatiti digitald (boala Mortellaro), cauzatd de microorganisme
sensibile la clortetraciclina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti. Nu
utiliza{i produsul in cazul in care existi o rezistentd cunoscuti la tetracicline.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinti:

Protejati ochii animalului cind pulverizati in apropierea capului. Curdtati bine zona afectati inainte de
a pulveriza produsul. Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si
testarea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta.

In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice
si pe cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni tint la nivelul fermei sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Animalul trebuie mpiedicat si-si lingd zona tratati, precum si zonele
tratate ale altor animale. Dupa administrare pe copitd, animalul trebuie tinut pe teren uscat timp de cel
putin o ora.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitat contactul direct cu pielea din cauza riscului de aparitie a sensibilizirii, a dermatitei de
contact si a reactiilor posibile de hipersensibilitate la clortetraciclina. Purtati manusi impermeabile
adecvate in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Acest produs medicinal veterinar poate
provoca iritaie oculard grava. Protejati ochii si fata. In caz de contact cu pielea sau cu ochii, spilati
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imediat zona respectiva cu api proaspatd curatd. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului. Evitati
inhalarea de vapori. Aplicati produsul medicinal veterinar in aer liber sau intr-o zona bine ventilata. A
nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazi produsul medicinal veterinar. Spalati méinile dupad
utilizare.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
\ pro@sﬁului sau eticheta. Vezi si sectiunea ,,Precautii speciale pentru depozitare®.

VALY

Alte precautii:

".Partea pitatd a pielii porcului trebuie indepértata inainte ca restul animalului sa fie utilizat pentru
consum uman.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Consultati sectiunea ,,Timp de asteptare”.

Gestatie si lactatie:
Dupa administrarea cutanati a produsului medicinal veterinar, absorbtia clortetraciclinei este
neglijabila. Prin urmare, produsul medicinal veterinar este sigur in timpul sarcinii si aldptarii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd date disponibile. Dupa administrarea cutanati a spray-ului cu clortetracicling, absorbtia
clortetraciclinei este neglijabild. De aceea nu este de agteptat sa apara interactiuni.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci

Rare Reactii de hipersensibilitate

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare cutanati. Agitati bine recipientul inainte de pulverizare. Recipientul trebuie finut la
o distan{i de aproximativ 15-20 cm de suprafata care urmeaza si fie pulverizatd; pulverizati timp de 3
secunde, pana cind zona supusi tratamentului este coloratd uniform. [n cazul infectiilor copitei, acest
tratament trebuie repetat dupd 30 secunde. Pentru tratamentul leziunilor superficiale contaminate cu
microorganisme sensibile la clortetraciclind se recomanda o singurd administrare. Pentru tratamentul
dermatitei digitale se recomandd doud administrdri la un interval de 30 secunde timp de 3 zile
consecutive, o datd sau de doud ori pe zi. Pentru tratamentul celorlalte infectii ale copitei (pododermatita
infectioasa si necrobaciloza interdigitala) se recomanda doua administrari la un interval de 30 secunde,
o data sau de doud ori pe zi. in functie de gravitatea leziunii §i de evolutia vindecarii, tratamentul trebuie
repetat in interval de 1-3 zile.



9.  Recomandari privind administrarea corecti

Vi rugam sa consultati sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cdi de administrare si mod de
administrare”. : .

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero zile

Nu se utilizeaza pe ugerul animalelor in lactatie, daci laptele este destinat pentru consum uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe recipient/ cutie din carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Aerosol extrem de inflamabil. Recipient presurizat: Poate exploda in caz de incilzire.

A se feri de lumina directd a soarelui. A nu se expune la temperaturi care depasesc 50°C.

A se pastra la distanta de surse de céldura/suprafete fierbinti/scantei/ foc deschis si alte surse de
incendiu.

A nu se fuma.

A nu se pulveriza pe foc deschis sau pe alte surse de incendiu.
A nu se perfora sau arde, nici macar dupa utilizare.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140146

Dimensiunile pachetului:

1 tub spray

Cutie din carton cu 12 tuburi spray

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniurtii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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14, ’ Date de contact

' Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

str. Libertatii nr. 13,

cod 420155, Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

Distribuitor:

S.C. Bistri-Vet S-R.L.
str. Libertatii nr. 13
cod 420155, Bistrita
Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

15






