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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUJ



i DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VET ERINAR

CAVASAN, unguent oftalmic pentru caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent contine:

Substante active:

Cloramfenicol 20 mg

Vitamina A (Retinil palmitat) 15.000 U.I.
Kxcipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea punctul 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent oftalmic,

Unguent uleios de culoare usor galbuie.

a. FARTICULARITATY CLINICE
4.1 Specii iintd

Caini gi pisici

4. bedioa B ponte wifinare, oo gpeailice res gpaciiter {018

in tratzmentul infectiilor oculare produse de microorganisme sensibile la cloramfenicol:

conjunctivite purulente si ulceratii ale corneei. la caini si pisici

A nu se utiliza in cazul infeciiilor cu Psendomonas spp.

A nu se utiliza in caz de hipersensibiliiate la substantele active sau Iz oricare dintre excipienti.



44 Al?@:uﬁé’i:i’i%«' speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista..

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se facé pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {inté. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanta activa si poate determina sciderea eficacitétii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cloramfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, clatiti zona afectata cu apa curata. in
caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In legatura cu eventuale efecte ireversibile asupra sistemului hematopoetic, ca posibila
sensibilizare si dermatita de contact, atunci cnd se administreaza produsul trebuie s fie prevenit
contactul direct cu pielea. In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie purtate
manusi.

4.6 Reuc(ii adverse (frecvenii i gravitate)
Nu se cunosc la dozele recomandate.

L7 Utilizave in perviosde de gestafie, laciatie san T pervioada de ousd

3

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul perioadei de gestajie si
lactatie. Produsul se administreaza numai dupa evaluerea beneficiu-risc de catre medicul
veterinar responsabil.
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Prefopnobions 2o nlie dicinsle st alte formue oz interacfivne
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Nu se cunosc.

<. Cavriteti deadninisirnt gl erlen de caniinisivare

Destinat exclusiv pentru uz oftalmic extern la céini si pisici.
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Pentru aplicare pe cale oculara, in sacul conjunctival al pleoapei inferioare, intr-o cantitate
suficienta de 4 ori pe zi, pané la vindecarea complet.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5 PROFRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Oftalmologice, antibiotice
Codul veterinar ATC: QSO01AAOI

5.1 Proprietati farmacodinamice

Actiunea bacteriostaticd a cloramfenicolului se bazeazé pe inhibarea sintezei proteinelor la nivel
ribozomal. Cloramfenicolul are rol inhibant in sistemele celulare, in cazul in care sunt prezenti
ribozomii 70S. Aceasta este baza toxicitatii selective a cloramfenicolului, deoarece sinteza
proteinelor la mamifere are loc 1n principal prin intermediul ribozomilor 80S. Cloramfenicolul
inhiba sinteza proteica prin atasare reversibild la subunitatea ribozomala 508S. Acest lucru
previne legarea peptidil transferazei la substratul de aminoacizi, in urma careiea nu se pot forma

legaturi peptidice. Vitamina A este prezentd pentru protectia epiteliului corneel.

o
Y

Parviiculavititi farmiacocinetice

Unguentul se «bsoarbe la nivelul corneei. Cantitatea limitatd de cloramfenicol care este absorbita
este glucuronizata la nivelu! ficatului si hidrolizatd in metabolili inactivi. Eliminarea se face

paiiial prin lacrimare si partial prin urind.
. AV HCULARMTATE FARMACEUTICR
<o Lists wreisiceiitor

Aleool cetostearilic

Lanolina
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6.2  Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitenti cu alte produse medicinalc veterinare.
6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi sub 25° C.
A nu se Ingheta.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Ambalaj primar;

Tub de 5g din aluminiu acoperit la interior cu rasina epoxidica.
Ambalaj secundar: cutie de carton

Cutie de carton x 1 tub x5 g

.6 Preosutii specinle pertry eliminares produselor sav & degeurilor mizdicinale

o Re]

setevingare nentilizuie provenite div viilizsres unor egtfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor asifel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DI AVORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
Kepro BV, Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Maagdenburgstraat 17 Fax: + 31 (0) 570 66 29 09
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7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl

Olanda

8. NUMARUL A UTORIZATIEY DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEL AUTORIZARIVREINNOIRY AU TORIZATIEI
15.05.2007

106, DATA BREVIZUIRII TEXTULUY

INTERDICTII FENTRU VANZARE, ELIRERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMAPH CARE, TREBUIE INSCRISE FE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutiedecartonx 1 tubx 5 ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cavasan, unguent oftalmic pentru caini si pisici
Cloramfenicol, vitamina A (retinil palmitat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Cloramfenicol 20 mg/g
Vitamina A (Retinil palmitat) 15.000 U.L./g

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent oftalmic.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5g

S. SPECII TINTA

Céini si pisici.

6. INDICATIN

In tratamentul infectiilor oculare produse de microorganisme sensibile la cloramfenicol:

conjunctivite purulente si ulceratii ale corneei, la caini si pisici

7. METODA S5V CALE (CAL) DE ADNMUNISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3VIE DY ASTIRVARE

Nu este cazul.

& ETENTYORAR SPECIALE, DUPA €07,

Ciiti prospectul inainte de administrare,

to, DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}



A se utiliza imediat dupa desigilare.

13.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi sub 25° C.

A nu se ingheta.

12.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" St CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SEUTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinari.

14.

MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA
COPIILOR"

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15 NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE

Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00

Maagdenburgstraat 17 Fax:+ 31 (0) 570 66 29 09

7421 ZA Deventer e-mail: info{@kepro.nl

Olanda
16 NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ 17, FUVIA BUL CERIE U FARBRICATIE

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAYPRIMAR

tub de 5 g din aluminiu acoperit la interior cu rasina epoxidica

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cavasan, unguent oftalmic pentru caini si pisici

Cloramfenicol, vitamina A (retinil palmitat)

2. CANTITATEA DE SURSTANTA(E) ACTIVA(E)

Cloramfenicol 20 mg/g
Vitamina A (Retinil palmitat) 15.000 U.1./g

3. CONTINUT PER UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

5¢

4. CALEA DE ADMINISTRARE

Cale oculara

5 TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

G. SERA LOTULUT
Lot:
7, PATY A EXPIVARIL

<EXP {lund/an}>
A se utiliza imediat dupd prima deschidere a tubului,

8. MENTIUNEA "NUMAT PENTRU UZ VETERINARY

Numai pentru uz veterinar.

NN
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FROSPECT




PROSPECT PENTRU:

Cavasan, unguent oftalmic pentru céini si pisici

FAT

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIET, DACA SUNT

DIFERITY
Kepro B.V. Tel: + 31 (0) 570 66 29 00
Maagdenburgstraat 17 Fax: + 31 (0) 570 66 29 09
7421 ZA Deventer e-mail: info@kepro.nl
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CAVASAN, unguent oftalmic pentru céini si pisici

Cloramfenicol, vitamina A (retinil palmitat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE
Un gram unguent conline:

Stubsiaiite acitve:

Cloramfenicol 20 g

Vitamina A (Retinil palmitat) 15.000 U.L

4. JREHCATH

In tratamentul infectiilor oculare produse de microorganisme sensibile la cloramfenicol:

conjunctivite purulente si ulceratiile zle corneei, la caini si pisici.

5. CONTRAINDICATH

A

RGN



A nu se utiliza in cazul infectiilor cu Pseudomonas spp.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se cunosc la dozele recomandate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa

informati medicul veterinar.
7. SPECIH TINTA
Céini si pisicl.

S. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE $I MOD DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare pe cale oculara, in sacul conjunctival al pleoapei inferioare, intr-o cantitate

suficienta de 4 ori pe zi, pani la vindecarea completa.

8. RECOMANDART PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT A
Destinat exclusiv pentru uz oftalmic extern la céini si pisici.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

P CPRCAUTH SPECALE PIITTINS THEE Q7T ARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25° C.

A nu se ingheta.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcalé pe eticheta sau cutia de carton.

14
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Ijer\ioada de \fafé'bllrtéte dupd prima deschidere a a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
12, ATENTIONAR] SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Dacé acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului se
vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanta activa si poate determina sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la cloramfenicol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de contact accidental cu pielea, clatiti zona afectata cu apa curata. In
caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

in legaturd cu eventuale efecte ireversibile asupra sistemului hematopoietic, ca posibila
sensibilizare si dermatita de contact, atunci cand se administreazi produsul trebuie sa fie prevenit
contactul direct cu pielea. n timpul manipularii produsului medicinal veterinar, trebuie purtate
manusi.

Utilizare in perioada de gesta fie, lsctatic sau fn perioada de ouvat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits in timpul perioadei de gestatie si
lactatie. Produsul se administreaza numai dupa evaluarea beneficiu-risc de catre medicul
veterinar responsabil.

bferacdoei co nlfe prodis: weaizinsls $ihe forvie de jnigiaciivne
Nu se cunose.

Supiwidozsve (sitapioie, macedo; e Brgstg i, audidobinel), depd cng
Nu este cazul.

Fhogm s (it

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie zdministrat
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concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. FRECAUTITI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU, DUPA CAZ, A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale 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, ALTEINFORMATII

Anibalaj primar:
Tub de 5g din aluminiu acoperit la interior cu rasina epoxidica.
Awmbalaj secundar: cutie de carton

Cutie de carton x 1 tubx 5 ¢

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactafi

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



