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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 209 “ (g‘””
Clorexivet 4% 40 mg/ml sampon pentru cdini =1
i / -
. - T TR
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - ““:“:f;;(

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Clorhexidina 22,5 mg

(echivalent cu 40 mg digluconat de clorhexidina)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Cocamidopropil betaina 30%
Lauril glucozid 50%
Gluconolactond (E575)
Ponceau 4R (E124) 0,0026 mg
Hidroxid de sodiu (5 M)

Apa purificatd

Solutie de culoare roz spre portocaliu, transparentd spre usor opalescenta.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul impotriva proliferarii Malassezia pachydermatis pe suprafata cutanati si gestionarea
semnelor clinice asociate la cdini.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Diagnosticul in cazul Malassezia pachydermatis trebuie stabilit pe baza unei examindri clinice, prin
excluderea altor dermatoze si prin confirmarea prezentei Malassezia pachydermatis la nivelul pielii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Exclusiv pentru administrare externa.
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Asigura(;i-'i‘ai 44 animalul nu inhaleaza produsul sau produsul nu vine in contact cu ochii, canalul auditiv,
nasul sawgutd animalului pe durata samponrii. fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multa
apid. Daci gejproduce iritatie oculard persistenta, consultati un medic veterinar.

Asiguragi;,é #4 animalul nu se linge in timpul samponarii, in timpul clatirii sau Inainte de a se fi uscat.
Nu a.fost, gfhonstraté siguranta produsului la animale cu varsta mai micd de 5 luni.
Nu.a fésf“demonstraté siguranta produsului in cazul utilizdrii acestuia timp de peste 6 sdptdmani.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate In urma contactului cu pielea si poate
irita pielea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhexidind sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul prelungit cu samponul prin spalarea si uscarea mdinilor imediat dupd utilizarea
produsului. Utilizati manusi de protectie. Daca, in urma expunerii la produs, prezentati simptome

de tipul eruptiei sau iritatiei cutanate, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Contactul accidental al produsului nediluat cu ochii poate cauza iritatie oculara grava.

Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul intre maini si ochi.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multd ap, solicitati imediat asistentd medicala si
prezentati-i medicului prospectul sau eticheta produsului.

Ingerarea produsului poate cauza reactii adverse, de tipul iritatiei gastrice si greata.

Evitati ingerarea accidentala si contactul mana-gura.

Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

Pastrati produsul in ambalajul original Inainte i imediat dupa utilizare, pentru a impiedica accesul
direct al copiilor la produs.

Evitati atingerea si mangaierea animalelor tratate imediat dupa aplicarea tratamentului. Se interzice
atingerea animalelor tratate imediat dupd aplicarea tratamentului, in special de citre copii. Se recomanda
aplicarea tratamentului in cursul serii. Se interzice ca animalele tratate sa doarmi in acelasi pat cu
stdpanii, in special cu copiii.

In caz de ingerare accidentald, solicitati asistentd medicala si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (> 1, dar < 10 din 100 de animale tratate) Prurit si reactii eritematoase’

Frecventa necunoscutd Inflamatie a tesutului conjunctiv?

'+ In majoritatea cazurilor, aceste reactii nu necesita oprirea tratamentului, iar semnele clinice se remit
complet fara sa fie necesar niciun tratament specific. Cu toate acestea, daca semnele persistd, medicul
veterinar trebuie si reevalueze tratamentul.

2: De reguld se remit fira tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie detindtorului
autorizatiei de comercializare, fie autoritéii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



b
co T
3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului & %
Gestatie si lactatie: ,_ @
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si cdini nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice S
sau materno-toxice cauzate de clorhexidind. Cu toate acestea, nu a fost evaluati siguranta produsulm o \‘j,/

medicinal veterinar la cdini in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Se interzice ca puii de cdine sd intre in contact cu femele care aldpteazi dupa tratament, inainte sa
li se usuce blana.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Samponarea frecventd poate reduce eficacitatea altor produse cu aplicare topica (de exemplu,
ectoparaziticide).
Nu existd date privind interactiunea cu alte produse cu aplicare topica.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare cutanata.

Samponul se administreaza topic de 3 ori pe saptdména (3 sesiuni de tratament) timp de 2 séptdmani,
iar ulterior, la nevoie, de 2 ori pe sdptdmana timp de 2 saptdmani si, in final, o datd pe sdptiméana timp
de 2 saptamani. La nevoie se poate impune utilizarea suplimentara la indicatiile medicului veterinar
responsabil si pe baza evaluarii beneficiu/risc elaborat de acesta.

In tabelul de mai jos sunt prezentate indicatiile cu privire la cantititile recomandate. Cu toate acestea,
cantitatea de produs de administrat trebuie adaptata in functie de talia cdinelui si lungimea blanii.
Produsul trebuie aplicat in cantitate suficienta pentru spumare.

Urmati procedura de mai jos:

Udati animalul cu ap3 curatd din abundenta si aplicati produsul pe animal in mai multe puncte. Aplicati
cantitatea de produs adecvata taliei cdinelui i lungimii blanii pentru spumare. Aplicati produsul
uniform, pe toatd lungimea blanii, inclusiv in jurul buzelor, sub coada si intre degete. Masati corpul
animalului pentru a spuma produsul si clatiti imediat.

Repetati pasii de mai sus cu aceeasi cantitate de produs ca inainte, dar de aceastd daté ldsati produsul
sd actioneze pe blan3 timp de 10 minute si abia apoi clatiti cu apd curata.

Lisati cdinele si se usuce natural, intr-un mediu cald, ferit de curenti de aer.

In fiecare sesiune de tratament, samponul trebuie aplicat de 2 ori, conform tabelului de mai jos:

Greutate corporald | Samponarea 1 Samponarea 2 | Cantitate totald de produs de utilizat
intr-o sesiune de tratament

<49kg 8 ml spalare | 8 ml 16 ml

5,0-10,9 kg 12 ml spalare | 12 ml 24 ml

11,0-15,9 kg 16 ml spélare 16 ml 32 mi

16,0-20,9 kg 20 ml spalare | 20 ml 40 ml

21,0-30,9 kg 24 ml spalare | 24 ml 48 ml

31,0-45,9 kg 32 ml spalare | 32 ml 64 m]

> 46,0 kg 40 ml spalare | 40 ml 80 ml
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3.10 Sin;pﬁ(%me de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

=
W

Un studiu pfivind toleranta efectuat pe cdini cérora li s-a administrat de trei ori pe siptiména, timp de
Sfdani consecutive, o dozd de pani la aproximativ de 5 ori mai mare decat doza terapeutica ‘

recoman@éta a evidentiat doar reactii cutanate ugoare ocazionale. Acestea au fost de scurtd duraté,. desi

persistente timp citeva zile daca s-a continuat utilizarea samponului. Reactiile nu au necesitat aplicarea

niciunui tratament specific.

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

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD0SACO02
4.2 Farmacodinamie

Digluconatul de clorhexidin este un agent antiseptic din familia biguanidelor, cu activitate fungicida
impotriva levurilor, inclusiv impotriva Malassezia pachydermatis.

Modul de actiune al clorhexidinei depinde de concentratie. Clorhexidina altereaza permeabilitatea
peretelui celular. La concentratii mici, substantele cu masa moleculard micé se scurg din celule fara
distrugerea ireversibila a peretelui celular. La concentratii mari, clorhexidina penetreazi in celule,
produce precipitarea citoplasmei, impiedica repararea membranei celulare §i cauzeaza distrugerea
celulei.

Eficacitatea produsului se datoreaza concentratiilor ridicate de digluconat de clorhexidina de pe suprafata
corpului pe durata celor 10 minute de samponare.

Valorile tipice ale CMI gasite la izolatele clinice de Malassezia pachydermatis sunt de 2-4 pg/ml (20 14).
Pani in prezent (2014) nu s-a dovedit dezvoltarea de rezistenta la clorhexidind in cazul infectiei cu
Malassezia pachydermatis.

Nu se preconizeazi dezvoltarea rezistentei la clorhexidina daca produsul este utilizat conform regimului
terapeutic recomandat.

4.3 Farmacocinetica

Dupi aplicarea topica a produsului la cini s-a constatat absorbtie sistemica slaba sau inexistentd a
digluconatului de clorhexidina. Absorbtia clorhexidinei dupa administrare orala este, de asemenea,
foarte slaba. Eficacitatea produsului se datoreazi concentratiilor ridicate de digluconat de clorhexidina
de pe suprafata corpului pe durata celor 10 minute de samponare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 30 1un '
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. T

5.3  Precautii speciale pentru depozitare Nl R e

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilena de inaltd densitate, inchis cu capac filetat alb din polipropilena cu suport
de seringa de polipropilena. Seringé de 25 ml inclusd in ambalaj. Fiecare flacon contine 250 ml.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[1. DENVMMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clorexivet 4% 40 mg/ml sampon

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Clorhexidina 22,5 mg
(echivalent cu 40 mg digluconat de clorhexidind)

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

4. SPECIITINTA

Caini

/5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.



ol

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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 iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

10
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o [1.7-“DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clorexivet 4% 40 mg/ml sampon

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa
Clorhexidini 22,5 mg
(echivalent cu 40 mg digluconat de clorhexiding)

3. SPECIITINTA

Caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

12

v
. \l
4 S
o o
. \:iw
N



L°N
N 4,(\ . ‘%D \i
Al oz 2\b
\g@ B2\ PROSPECTUL
s 2gh
; } =) K
" A, Déngmirea produsului medicinal veterinar
4 /,:Vv)"v,;)“;fg?
-

Q"lClQ?ﬁ?(f‘{Ef 1% 40 mg/ml sampon pentru ciini
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2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Clorhexidind 22,5 mg
(echivalent cu 40 mg digluconat de clorhexiding)

Excipienti:
Compozitia calitativd a excipientilor | Compozitia cantitativd, dacé aceasta informatie este esentiald
si a altor constituenti pentru administrarea corectd a produsului medicinal veterinar
Ponceau 4R (E124) 0,0026 mg

Solutie de culoare roz spre portocaliu, transparent spre usor opalescenta.
3.  Specii tinta

Céini.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul impotriva proliferirii Malassezia pachydermatis pe suprafata cutanatd si gestionarea
semnelor clinice asociate la céini.

S. Contraindicatii
A nu se utiliza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Diagnosticul in cazul Malassezia pachydermatis trebuie stabilit pe baza unei examindri clinice, prin
excluderea altor dermatoze si prin confirmarea prezentei Malassezia pachydermatis 1a nivelul pielii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Exclusiv pentru utilizare externa.

Asigurati-vd ¢4 animalul nu inhaleazi produsul sau produsul nu vine in contact cu ochii, canalul auditiv,
nasul sau gura animalului pe durata sampondrii. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multd
api. Daci se produce iritatie oculara persistenta, consultati un medic veterinar.

Asigurati-va ci animalul nu se linge in timpul sampondrii, in timpul clatirii sau inainte de a se fi uscat.
Nu a fost demonstrata siguranta produsului la animale cu vérsta mai mici de 5 luni.

Nu a fost demonstrata siguranta produsului in cazul utilizarii acestuia timp de peste 6 saptamani.

13
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vete‘r
la animale: v

Acest produs medicinal veterinar poate cauza prin contact cu pielea si poate fi iritant pentru ‘ﬁi‘él’e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la clorhexidina sau la oricare dintre excipientii acestéla
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. 2
Evitati contactul prelungit cu samponul prin spilarea si uscarea mainilor imediat dupa utilizarea ™=
produsului. A se utiliza méanusi de protectie. Dacd, in urma expunerii la produs, prezentati simptome
de tipul eruptiei sau iritatiei cutanate, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Contactul accidental al produsului nediluat cu ochii poate cauza iritatie oculara grava.

Evitai contactul cu ochii, inclusiv contactul intre mini §i ochi.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat asistentd medicala si
prezentati-1 medicului prospectul sau eticheta produsului.

Ingerarea produsului poate cauza reactii adverse, de tipul iritatiei gastrice si greata.

Evitati ingerarea accidentald si contactul méana-gura.

Nu consumati alimente sau bauturi i nu fumati in timpul manipuldrii produsului.

Pastrati produsul in ambalajul original inainte si imediat dupa utilizare, pentru a impiedica accesul
direct al copiilor la produs.

Evitati atingerea si mangaierea animalelor tratate imediat dupa aplicarea tratamentului.

Se interzice atingerea animalelor tratate imediat dupa aplicarea tratamentului, in special de cétre copii.
Se recomanda aplicarea tratamentului in cursul serii. Se interzice ca animalele tratate si doarma in
acelasi pat cu stapénii, in special cu copiii.

In caz de ingerare accidentals, solicitati asistentd medicala si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si cini nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice cauzate de clorhexidina. Cu toate acestea, nu a fost evaluata siguranta produsului
medicinal veterinar la cini in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Se interzice ca puii de cdine si intre in contact cu femele care aldpteazd dupa tratament, inainte sa
li se usuce blana.

Fertilitate:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Spilarea frecventd cu sampon poate reduce eficacitatea altor produse cu aplicare topicé (de exemplu,
ectoparaziticide).
Nu existi date privind interactiunea cu alte produse cu aplicare topica.

Supradozaj:

Un studiu privind toleranta efectuat pe cdini carora li s-a administrat de trei ori pe saptaména, timp de
patru saptamani consecutive, 0 dozi de pani la aproximativ de 5 ori mai mare decit doza terapeutica
recomandati a evidentiat doar reactii cutanate ugoare ocazionale. Acestea au fost de scurta duratd, desi
persistente timp citeva zile daca s-a continuat utilizarea samponului. Reactiile nu au necesitat aplicarea
niciunui tratament specific.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

14
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el TR odetite (> 1, dar < 10 din 100 de animale tratate) Prurit §i reactii eritematoase’
Frecventi necunoscuta Inflamatie a tesutului conjunctiv?

I: In majoritatea cazurilor, aceste reactii nu necesitd oprirea tratamentului, iar semnele clinice se remit
complet firi si fie necesar niciun tratament specific. Cu toate acestea, daci semnele persista, medicul
veterinar trebuie si reevalueze tratamentul.

2: De regula se remit fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si neenumerate in acest prospect, sau dacid credeti

ca medicamentul nu a functionat, v rugidm si vi contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare
utilizand 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, cili de administrare si metode de administrare
Administrare cutanata.

Samponul se administreaza topic de 3 ori pe siptdména (3 sesiuni de tratament) timp de 2 sdptimani,
iar ulterior, la nevoie, de 2 ori pe saptimana timp de 2 sdptdmani si, in final, o dat pe sdptdmana timp
de 2 saptamani. La nevoie, poate fi necesar utilizarea in conformitate cu indicatiile si evaluarea
raportului beneficiu/risc al medicului veterinar responsabil.

In tabelul de mai jos sunt prezentate indicatiile cu privire la cantitatile recomandate. Cu toate acestea,
cantitatea de produs de administrat trebuie adaptat in functie de talia cdinelui si lungimea blanit.
Produsul trebuie aplicat in cantitate suficientd pentru spumare.

In fiecare sesiune de tratament, samponul trebuie aplicat de 2 ori, conform tabelului de mai jos:

Greutatea corporald | Samponarea 1 Samponarea 2 | Cantitate totala de produs de utilizat
intr-o sesiune de tratament
<49kg 8 ml spalare | 8 ml 16 ml
5,0-10,9 kg 12 ml spalare | 12 ml 24 ml
11,0-15,9 kg 16 ml spélare | 16 ml 32 ml
16,0-20,9 kg 20 ml spalare | 20 ml 40 ml
21,0-30,9 kg 24 ml] spalare | 24 ml 48 ml
31,0459 kg 32 ml spilare | 32 ml 64 ml
> 46,0 kg 40 ml spalare | 40 ml 80 ml
9.  Recomandari privind administrarea corecta

Urmati procedura de mai jos:

Udati animalul cu apé curaté din abundentd si aplicati produsul pe animal in mai multe puncte. Aplicati
cantitatea de produs adecvata taliei cdinelui i lungimii blanii pentru spumare. Aplicati produsul
uniform, pe toatd lungimea blanii, inclusiv in jurul buzelor, sub coada si intre degete. Masati corpul
animalului pentru a spuma produsul si clatiti imediat.

Repetati pasii de mai sus cu aceeasi cantitate de produs ca inainte, dar de aceasta dati lasati produsul si
actioneze pe blana timp de 10 minute si abia apoi clatiti cu apa curata.
Lisati cAinele si se usuce natural, intr-un mediu cald, ferit de curenti de aer.
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10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste mésuri ar trebui s 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 de ambalaj

Flacon alb din polietilena de inaltd densitate, inchis cu capac filetat alb din polipropilena cu suport
de seringa de polipropileni. Seringa de 25 ml inclusa in ambalaj. Fiecare flacon contine: 250 ml.

Dimensiunea ambalajului
Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate.

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italia

Tel.: +39 0373 982024
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17.  Alte informatii
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