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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
CASTRAROM N, pulbere pentru cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pésari, cdini §1 pisicl.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active :

Oxitetraciclind clorhidrat .................. 10 mg/g

Sulfat de neomicind .........ccccevvrernnn 10 mg/g

Sulfat de magneziu .................... 100 mg/g.
Excipienti:

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere de culoare alba pana la alb-galbui pentru administrare cutanata

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pasari, caini §i pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specnficarea speculor tinta
Produsul se utilizeaza la cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pdsari, cdini si pisici. in tratamentul plagilor

operatorii suturate si nesuturate, precum si in tratamentul plagilor cutanate infectate, musculare §i podale.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
- Cénd se aplici in zona fefei se recomandd masuri adecvate de protectic a nasului §i a ochilor pentru

evitarea inhaldrii pulberii §i administrarii pe mucoasa conjunctivala.
- Durata tratamentului nu trebuie si depiseasci 7 zile daci nu se observa inchiderea si vindecarea pligii.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptlblhtate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru

microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice

locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la sciiderea eficacitiii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. Produsul nu trebuie sa iatre in
contact cu ochii. La administrarea produsului se utilizeaza echipament de protectie .




4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate) a0

Nu s-au semnalat.
Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate m acest prospect va rugam informati

medicul veterinar. Cellme -

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lacattie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Doza recomandati este de 0,1 g/ cm® de plaga.
Castrarom N se pudreazi direct pe suprafata plagii,de la o distan{d de 10-15 cm dupa o prealabild toaletare a

acesteia.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

4.11. Timp de asteptare

Cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pasari:
- Carne si organe: 28 zile.

- Lapte: 7 zile.

- Qua: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: DERMATOLOGICE.
Oxitetraciclindg clorhidrat Cod ATC VET: QD 06AAQ3.
Sulfat de neomicind Cod ATC VET: QD06AX04.
Sulfat de Magneziu Cod ATC VET: QD11AXO05.

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd §i are actiune aproape exclusiv

bacteriostaticd cu spectru larg, fiind folositd pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile gram pozitive
(Stafilococi, Streptococi, Actinomyces sp.,Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Listeria monocztogenes) si gram negative (Chlamydia, Ricketttsia) sensibile la oxitetracicling, fiind de
asemenea eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile
este mediati de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmaticd internd bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul aminoacil
ARNt la complexul ARNm-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este oprita cresterea lantului

peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

Sulfatul de neomicind este un antibiotic din clasa aminoglicozidelor obfinut din culturi de Streptomyces
fradiae. Produsul comercial este reprezentat de sarea sub formd de sulfat a componentei neomycin
B(framycetin) , si se prezinti sub forma unei pulberi albe sau ugor galbuie ,solubila in apa si putin solubila in
alcool. Neomicina prezintd din punct de vedere structural aseménari cu unele polizaharide din capsula si
peretele celulelor bacteriene, respectiv cuprinde in molecula trei aminozaharuri legate de un aminociclitol
central. Neomicina este activd indeosebi fafa de bacilii gram-negativi aerobi: unele tulpini de Klebsiella, E.

Coli si Pseudomonas, asupra carora actioneaza bactericid.




Neomicina actioni@gig bactericid, patrunzand in celulele bacteriene prin transport activ §i prin difuziune.In
interiorul celulelor, moleculele de neomicini se fixeaza de subunitdile ribozomale bacteriene 30 S, aceasta
avénd drept consecintd inhibarea sintezei proteice prin impiedicarea inifierii formarii peptidelor, prin citirea
gresita a codului genetic si prin desfacerea polizomilor in monozomi nefunctionali.

Sulfatul de magneziu este o substand solida, cristalind, incolord, inodord, higroscopicd. De asemenea
intervine in procesul de legare a macromoleculelor de unele organite celulare, find implicat de exemplu in
functia ribozomilor. Are rol regenerator, antiseptic extern si intireste reactiile de apérare ale organismului la

infectii.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Oxitetraciclind clorhidrat
Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subtire, insa procesul de

absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastricd §i de prezenta alimentelor, mai ales a produselor
lactate, ca si de medicamentele care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeazd chelati neabsorbabili.
Timpul de injumitatire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele plasmatice
fiind de 65%. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cdnd administrarea se face oral.
Cele mai mari niveluri se realizeazi in bild, unde concentratiile ajung la valori de 5-30 de ori mai mari ca in
plasma. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrdnd in circulafia enterohepatici. Se
elimina circa 40 % prin scaun, ceea ce explici influenarea marcati a florei intestinale. Eliminarea renald

prin filtrare glomerulari intereseazi aproximativ 60 % din forma activa.
Nu existi date privind absortia oxitetraciclinei, dupa administrarea topica.

Neomicina sulfat
Neomicina sulfat administrati oral, se absoarbe in micid misuri (circa 30 %), actiunea fiind limitatad la

nivelul intestinului. Este indicat3 in infectile digestive cu germeni sensibili. Administrata oral, in doze mari,
timp indelungat, poate determina dezvoltarea unui sindrom de malabsorbtie de intensitate moderatd, cu
diaree. Fenomenul este atribuit unor modificiri morfologice la nivelul vilozitafilor intestinale, precipitarii
sirurilor biliare, inhibarii activititii lipazei pancreatice si a lactazei intestinale, deci ocazional neomicina

administrata oral poate fi cauzi de disbacterioza intestinala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza.

6.2. Incompatibilititiin absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°, in ambalajul original, ferit de surse de céldura.

6.5. Natura §i compozifia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de inaltd densitate cu 50 g, 100 g 1250 g .
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.




6.6. Precautii speclale pentru eliminarea produsulul medical vetermar neutlhzat sau a deseurilo

provenite din utilizarea unui astfel de produs :
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utlllzarea unor astfel de produse trebui

eliminate in conformitate cu cermtele locale. —
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea s

vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [Ifov, Roméania.
Tel.: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110331

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
08.03.2006/25.11.2011.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescripfie medicala veterinard.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE

@\
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% PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
= Flacoane de polietileni de inalti densitate cu 50 g pulbere

:
Sy NS
b e ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
W"’"““* " CASTRAROM N, pulbere pentru bovine,cabaline, ciini, caprine, ovine, pasari, pisici, suine.
[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Oxitetraciclina clorhidrat .................. 10 mg/g
Sulfat de neomicind ......c.cocoeeveneiiieienne 10 mg/g
Sulfat de magneziu .................oeeeee 100 mg/g
B CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50g.
[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE _J
Se aplica prin pudrare.
Cititi prospectul inainte de utilizare
[ 5. TIMP DE ASTEPTARE
Carne 28 zile.
Lapte 7 zile.
Oua 7 zile.
[ 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie .....coevvinnne
[ 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR N
Flacoane de polietilena de inalta densitate cu 100 g sau 250 g pulbere §§,\§ '
S8
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 133

CASTRAROM N, pulbere pentru bovine, cabaline, cdini, caprine, ovine, pasari, pisici, suin‘é;&,)mg
. . "y \
ORLT mﬁﬁ’?\

et

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active

Oxitetraciclind clorhidrat .............. 10 mg/g
Sulfat de neomicind ..........ccoceuenene. 10 mg/g
Sulfat de magneziu .................... 100 mg/g
Excipient

Lactoza

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 g.
250 g.

| 5. SPECII TINTA l

Bovine, cabaline, ciini, caprine, ovine, pisiri, pisici,suine.

| 6. INDICATII |
Produsul se foloseste in tratamentul plagilor operatorii suturate si nesuturate, precum si in
tratamentul plagilor cutanate infectate, musculare si podale.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l
Se aplica prin pudrare.
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8.TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe 28 zile
Lapte 7 zile
Oua 7 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se feri contactul produsului cu ochii, in timpul pulverizarii.
La administrarea produsului se foloseste manusa chirurgicala sterila.

[ 10. DATA EXPIRARII ‘ ]

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se péstra in ambalajul original.

~




I’% PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
‘ E$EURILOR DUPA CAZ
¥ Or& produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

. /tre&ue eliminate in conformitate cu cerintele locale.
- himalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

s, Wmﬁ"écestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.”

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B
A nu se ldsa la indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

................




PROSPECT

CASTRAROM N, _
Pulbere pentru cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pasiri, caini §i pisici.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI  AUTORIZATIEI = DE = FABRICARE,RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [1fov, Roménia.
Tel.: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
CASTRAROM N, pulbere pentru cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pasiri, ciini §i pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ...........c.ccooeeeveveeenenes 10 mg/g
Sulfat de neomicing .........coeveeeererereererenenenenn. 10 mg/g
Sulfat de magneziu ........c.cceeverreeereeecereenennne 100 mg/g

4. INDICATII
Produsul se utilizeaza in tratamentul plagilor operatorii suturate §i nesuturate, precum si in tratamentul

plagilor cutanate infectate, musculare si podale.

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm lnfonnatl

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, caprine, ovine, suine, pasiri, cdini si pisici

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

ADMINISTRARE
Doza recomandata este de 0,1 g/cm? de plaga.
Castrarom N se pudreazi direct pe suprafafa pligii, de la o distan{i de 10-15 cm.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de aplicarea produsului se va face toaletarea pligii cu substante antiseptice adecvate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile

Oua: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméina copiilor.




A se péstra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionati pe eticheta. ol )
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschldere 6 lum

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
- Cénd se aplicd in zona fefei se recomandd masuri adecvate de protectie a nasului si a ochilor pentru

evitarea inhaldrii pulberii $i administrérii pe mucoasa conjunctivali.
- Durata tratamentului nu trebuie si depaseasca 7 zile daci nu se observa inchiderea §i vindecarea plagii.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice

locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente §i poate duce la sciderea eficacitdfii tratamentului datorita potentialului de rezistenta

incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

lIa animale
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Produsul nu trebuie sa intre in contact cu ochii..
La administrarea produsului se utilizeaza echipament de protectie

Utilizare in perioada de gestatie gi lactatie
Se poate utiliza in perioadele de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.




14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA
Noiembrie 2016, ="

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj: flacoane de polietilend de inalté densitate cu 50, 100, 250 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim sa contactati
reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, Ilfov, Romania.
Tel.: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10;
E-mail: romvac@romvac.ro






