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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '
CANIDER U — unguent pentru aplicare cutanata la caini e W

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g unguent contin:
Substante active:

AMItraz ..o, e, 029

Neomicina sulfat................coooiiii 05¢g

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ................cooi 0,080 g
0,024 g

Propil parahidroxibenzoat.............ccccoccooc

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent pentru aplicare cutanata
Se prezinta sub forma de unguent omogen, de culoare alb galbui, cu miros

caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
o Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Tratamentul raiei demodecice (produsa de Demodex canis) si raiei sarcoptice

(produsa de Sarcoptes scabiei canis) la caini.

4.3 Contraindicatii
Produsul nu se administreaza la caini mai mici de 4 luni.
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active

sau la oricare din excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se utiliza numai pentru caini.

A se utiliza numai pentru uz extern.

A nu lasa cainii sa isi linga blana dupa tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsu:

medicinal veterinar la animale
In timpul aplicarii produsului se vor purta manusi de protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati orice contact al produsuluiF

sau ochii. In caz de contact cu pielea, se vor spala bine cu apa si sapyi¥ m5ai He/\
A g




~”"f5|e£éé expuse..In caz de contact cu ochii, spalati imediat cu apa din abundenta. Daca
“'iritﬁaiia persista, apelati la sfatul medicului.
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i:4 6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare pot fi observate reactii locale de tip alergic care sunt de obicei tranzitorii
si sunt rezolvate Tn general fara tratament. Daca simptomele persista, cainii trebuie

spalati cu apa si sapun pentru indepartarea unguentului.

4.7 Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
In perioada de lactatie se va evita utilizarea produsului.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Deoarece amitrazul are efect imunosupresiv nu se administreaza cu corticosteroizi si
. alte medicamente imunosupresoare ( azathioprine, cyclophosphamide, etc).
-Se va evita tratamentul de lunga durata cu neomicina pentru a impiedica dezvoltarea
. rezistentei microbiene. Daca apar fenomene alergice tinand seama de posibilitatea
.unor reactii incrucisate se va evita tratamentul cu antibiotice (kanamicina,
steptomicina si gentamicina) a unor eventuale infectii ulterioare.

Sunt incompatibile cu. neomicina urmatoarele medicamente: amfotericina B, ampicilina |
carbenicilina .disodica, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, dexametazona sodium fosfat,
meticilina odica,oxacilina sodica, oxitetraciclina HCl,penicilina G, tetraciclina HCI, Vitamina
B in complex. cu vitamina C. Este demonstratd in vitro de asemenea, inactivarea

antibioticelor aminoglicozidice de catre antibioticele beta-lactamice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
CANIDER U se aplica pe zonele cu leziuni, fara a fi necesara indepartarea crustelor,

masand usor regiunea pentru a favoriza patrunderea unguentului.
- Se recomanda 3 tratamente la interval de 2 zile, iar in functie de evolutia
leziunilor, se aplica al 4-lea tratament la 7 zile de la ultima aplicare.

4.10 Supradozare
Se wva evita supradozarea. In caz de supradozare accidentala, rareori pot aparea

reactii adverse, respectiv reactii de tip alergic.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide pentru utilizare topica inclusiv insecticide,

amidine, amitraz combinatii
Codul veterinar ATC: QP53AD51

5.1 Proprietati farmacodinamice




Amitrazul este un ectoparaziticid ce actioneaza prin inhibitia mono- ammooxﬂaze\lor
si prin blocarea transmiterii neuromusculare la nivelul parazitilor conducand la, w,g

detasarea si moartea acestora. «m\
Neomicina este un antibiotic activ fata de diferite tulpini de germeni Gram pozm\n BrGre

negativi:  Staphylococcus aureus (inclusiv tulpinile rezistente la alte antibiotic
Streptococcus pneumoniae si pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophyi
influenzae, Salmonella typhi, Shigella spp. si Mycobacterium tuberculosis (inclusiv tulpin
rezistente la streptomicina).

Baza de unguent folosita favorizeaza patrunderea substantei active in structurile profun:
ale pielii, unde sunt localizati parazitii. In acelasi timp, se asigura mentinerea unui conte

indelungat intre substanta activa si parazit.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupa aplicarea cutanata, neomicina si amitrazul din compozitia produsului sunt

foarte slab absorbite.

Amitrazul este rapid si bine absorbit dupa administrarea orala si eliminat, din cele mai
multe tesuturi, in cateva zile. Este rapid metabolizat prin hidroliza i oxidare. Se

elimina mai ales prin urina.

Metabolizarea amitrazului consta intr-o hidroliza initiala pana la N- (2,4-dimetilfenil)-N.
metilformamidina si 2,4 dimetilformanilida. Metabolitii rezultati sunt excretati predominan
prin urina si sunt reprezentati de acid 2-metil-4-carboxiformanilida, acid 4-acetamido-3-
metilbenzoic si conjugatii lor. Acest metabolism este calitativ similar cu cel de la soareci
sobolani, caini, pisici, bovine si oameni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Stearina

Glicerina

Ulei de parafina
Dietanolamina

Lanolina

Vaselina

Metil parahidroxibenzoat
Propil parahidroxibenzoat
Xilen

Apa distilata

6.2 Incompatibilitati
Nu se administreaza cu alte produse antiparazitare.

6.3 Perioada de valabilitate ' /{: N
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cu ‘este 9mbaiat pentru
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vanzare: 1 an.
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Pér:ibada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

' if6 4Precaut|| speciale de depozitare
A s‘e pastra la temperatura de 2 - 8°C.

P n\A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutii de polietilena de joasa densitate x 25 g.
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) x 10 g, x 20 g sau 40 ¢ unguent Cutii de carton cu céate

25 tuburi x 10 g, x 20 g sau 40 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a de§eurllor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20

Fax : 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRI AUTORIZATIEI
15.11.2001/11.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ‘

Cutie carton cu 25 tuburi x 10 g unguent
Cutie carton cu 25 tuburi x 20 g unguent
Cutie carton cu 25 tuburi x 40 g unguent

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .. ]

CANIDER U — unguent pentru aplicare cutanata la caini
Amitraz, neomicina sulfat .

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

100 g unguent contin:
Substante active:

AMItraz ... et e 0,200 g

Neomicina sulfat.............ooii 0,500 g

Excipienti: Metil parah|drOleenzoat ............................................. 0,080 g
- 0,024 g

Propil parahidroxibenzoat.................cc o
Stearina, glicerina, ulei de parafina, dietanolamina, lanolina , vaselina,

xilen, apa distilata.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ' | ]

Unguent pentru aplicare cutanata.

- [ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton cu 25 tuburi x 10 g unguent
Cutie carton cu 25 tuburi x 20 g unguent
Cutie carton cu 25 tuburi x 40 g unguent

-

| 5. SPECII TINTA ] B
Caini
[ 6. INDICATII | ]

Tratamentul raiei demodecice (produsa de Demodex canis) si raiei sarcoptice
(produsa de Sarcoptes scabiei canis) la caini.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

fara a fi necesara indepartarea ferudtey
~

Unguentul se aplicad pe zonele cu leziuni,
masand usor regiunea pentru a favoriza patrunderea unguentului. ~ 5 7
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> fecomanda trei tratamente la interval de 2 zile, iar in functie de evolutia
leziunilor, se aplica al 4-lea tratament la 7 zile de la ultima administrare.

TR LI,

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

|

(5. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

Exp ( luna/an):
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 6 funi.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperatura de 2 - 8°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I CONDITII SAU i

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR * |

A nu se lasa la indemana copiilor.

(15,  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEl |
COMERCIALIZARE ‘

, S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel. : 021 220.69.20 '

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE /< 5
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[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT:



"AMBALAJ PRIMAR

'[INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE 1 -

Cutii din polietilena de joasa densitate cu 25 g
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 10 g, 20 g si 40 g unguent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIDER U - unguent pentru aplicare cutanata la caini
Amitraz, Neomicina

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

100 g unguent contin:
AT AZ .
Neomicina sUlfat. ..o

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

25¢

10 g, 20 g si 40 g unguent

[4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Aplicare cutanata.

~ [5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

unguent pentru aplicare cutanata la caini

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

. S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.
Tel.: 021 220.69.20

Fax:021220.69.15

e-mall: pasteur@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei

» 5.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CANIDER U - unguent pentru aplicare cutanata la caini
Amitraz, Neomicina sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
100 g unguent contin:
Substante active:

Amitraz .............. P TORPURP PO 0,2g
Neomicina sulfat.....................co 0,5¢g
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat. ... 0,080 g
Propil parahidroxibenzoat....................................... 0,024 g

Stearina, glicerina, ulei de parafing, dietanolamina, lanolina, vaselina: xilen, apa
distilata

4. INDICATH
Tratamentul raiei demodecice (produsa de Demodex canis) si raiei sarcoptice

(produsa de Sarcoptes scabiei canis) la caini.

5. CONTRAINDICATII S s
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Produsul nu se administreaza la caini mai mici de 4 luni. ;
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la subst: gg tive
S '_‘.4"‘

sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE
In cazuri rare pot fi observate reactii locale de tip alerglc care sunt de oblce| tranzitorii

si sunt rezolvate in general fara tratament. Daca simptomele persista, cainii trebuie
spalati cu apa si sapun pentru indepartarea unguentului. '

7. SPECII TINTA
e Caini

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

- ADMINISTRARE
CANIDER U se aplica pe zonele cu leziuni, fara a fi necesari indepartarea crustelor,

masand ugor regiunea pentru a favoriza patrunderea unguentului.
Se recomanda 3 tratamente la interval de 2 zile, iar in functie de evolutia
leziunilor, se aplica al 4-lea tratament la 7 zile de la ultima aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se acoperd intreaga zona afectata.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor

A se pastra la temperaturd de 2 - 8°C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se utiliza numai pentru caini.

A se utiliza numai pentru uz extern.

A nu lasa cainii sa isi linga blana dupa tratament.

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

In timpul aplicarii produsului se vor purta manusi de protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite ;
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati orice contact al produsului cu plelea
sau ochii. In caz de contact cu pielea, se vor spala blne cu apa si sapun mairile §

iritatia perSISta apelati la sfatul medlculu1




Utlhzatrea in timpul gestatiei sau lactatiei
Poate‘fr utilizat in perioada de gestatie.
e kl%n}‘p/enoada de lactatie se va evita utilizarea produsului.
“““Initeractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mteractlune
Deoarece amitrazul are efect imunosupresiv nu se administreaza cu corticosteroizi si
alte medicamente imunosupresoare ( azathioprine, cyclophosphamide, etc).
Se'va evita tratamentul de lunga durata cu neomicina pentru a impiedica dezvoltarea
rezistentei microbiene. Daca apar fenomene alergice tinand seama de posibilitatea
unor reactii incrucisate se va evita tratamentul cu antibiotice (kanamicina,
steptomicina si gentamicina) a unor eventuale infectii ulterioare.
Sunt incompatibile: cu neomicina urmatoarele medicamente: amfotericina B, ampicilina ,
carbenicilina disodicd, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, dexametazona sodium fosfat,
" meticilina odica,oxacilina sodica, oxitetraciclina HCI,penicilina G, tetraciclina HCI, Vitamina
B in complex cu vitamina C. Este demonstratd in vitro de asemenea, inactivarea
antibioticelor aminoglicozidice de catre antibioticele beta- Iactamlce

Supradozare
"Se va evita supradozarea. In caz de supradozare accidentala, rareori pot aparea

reactii adverse, respectiv reactn de tip alergic.
Incompatibilitati
Nu se administreaza cu alte produse antiparazitare.

13. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reznduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor ‘care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice
Amitrazul actioneaza ca paraziticid prin mhlbma mono-aminooxidazelor si prin

blocarea transmiterii neuromusculare la nivelul parazmlor conducand la detagarea gi
moartea acestora.

Neomicina este un antibiotic activ fata de diferite tulpini de germeni Gram pozitivi si
Gram negativi: Staphylococcus spp. (inclusiv tulpinile rezistente la alte antibiotice),
Streptococcus spp, Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophylus spp, Salmonella
typhi, Shigella spp. si Mycobacterium tuberculosis (inclusiv tulpinile rezistente la
streptomicina).

Baza de unguent folosita favorizeaza patrunderea substantei active in structurile
profunde ale pielii, unde sunt localizati parazitii. In acelasi timp, se asigura mentinerea
unui contact indelungat intre substanta activa si paraznt

Particularitati farmacocinetice

Dupa aplicarea cutanata, neomicina si amitrazul din compozma produsulu1/§t1nt

foarte slab absorbite. Vi,

/‘“_
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Amitrazul este rapid si bine absorbit dupa administrarea orala si eliminat, din cele mai
multe tesuturi, in cateva zile: Este rapld metabol:zat prin. hidroliza Si oxidare. Se

elimina mai ales prin urina.
Metabolizarea amitrazului consta |ntr-o hldrollza initiala- pana la N- (2,4-dimetilfenil)-N

metilformamidina si 2,4 dimetilformanilida. Metabolitii rezultati siint excretati predominar
prin urina si sunt reprezentati de acid 2-metil-4-carboxiformanilida,. acid 4-acetamido-C
metilbenzoic si conjugatii lor. Acest metabolism este calitativ similar cu cel de la soarec
sobolani, caini, pisici, bovme si oameni.

Prezentare -k
Cutii din polietilena de joasa densitate cu 25 g unguent

Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 10 g, 20 g 40 g unguent Cutii carton cu cate 25
tubur|x10g x20gsau40g.. S _

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare Ia acest produs medlcmal vetennar va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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