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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
DEXOGEN, suspensie oticd pentru cdini i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g suspensie otica contine :

Substante active:

Gentamicina sulfat.................c.oo 5mg
Dexametazona............c.vveeiiiiiiiiinininnn. 1 mg
Albendazol..........ocooiiiiiii 40 mg
Excipient{i:
Metil parahidroxibenzoat ...................... 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat..................... 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Suspensie otica.
Se prezintd sub forma de suspensie omogena de culoare alb-galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Caini
Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA:
DEXOGEN este recomandat la cdini si pisici in tratamentul afectiunilor auriculare de tip

inflamator sau alergic, cu evolutie acutd sau cronica.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.



e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor

izolate.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale.
A se spila mainile dupa folosirea produsului.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental spalati imediat cu apd.

Persoanele cu hipersensibilitate la substaniele active trebuie si evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

4.6 REACTII ADVERSE (FRECVENTA SI GRAVITATE):

Nu s-au semnalat.

4.7 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:
Utilizarea simultana de alte substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenjeaza

ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei. Administrarea simultana de blocanti
neuromusculari potenteaza blocajele neuromusculare preexistente.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza prin instilaii auriculare, 4 - 6 picéturi de 2 ori pe zi, timp de 5 -

6 zile, dupi o prealabila curitire auriculara cu solutie cerumenolitica.
Dupi instilarea produsului se procedeaza la masarea ugoard a bazei urechii.

4.10 SUPRADOZARE:
Rareori pot aparea reactii alergice.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica si codul veterinar ATC:
Gentamicina:antiinfectioase, QS02AA 14
Dexametazoni:corticosteroizi, QS02BA06

Albendazol:antihelmintice, QP52ACI 1

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
Produsul are actiune antibacteriana prin prezenga gentamicinei, dovedindu-se antibioticul

cel mai activ fati de flora microbiand prezentd in otite, actiune antiinflamatoare prin prezenta
dexametazonei si acfiune antiparazitara prin prezenta albendazolului.

Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor produs de Micromonospora
purpurea, cu actiune bactericida care actioneaza prin fixarea pe subunitéile ribozomale 30S ale
celulei bacteriene, producand perturbarea activitatii ARN-mesager , ceea ce are ca rezultat
sinteza unor polipeptide atipice, toxice sau inadecvate metabolismului bacterian. Gentamicina

este activi atét in faza de multiplicare cét si in cea de repaus a germenilor.
Spectrul de activitate este larg, incluzdnd bacterii Gram -negative (Pseudomonas

aeruginosa, Proteus spp., Escherichia coli, Klebsiela spp., Enterobacter spp.) si Gram -

pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).
Gentamicina este foarte eficient prin aplicatii locale in infectiilor primare si secundare, in

special la cele cauzate de bacterii rezistente la antibiotice betalactamice.

Dexametazona este un corticosteroid de sinteza avand un efect antiinflamator de 30 de ori
mai puternic decat hidrocortizonul. Este foarte activ in aplicatiile locale. Asocierea in solufiile
otice reduce timpul de vindecare datorita proprietatilor antiinflamatoare si antialergice.

Albendazolul este un carbamat de benzimidazol cu actiune antiparazitard. Actioneazi prin
reducerea  activitafii celulare a paraziilor, prin inhibarea oxido-reductazei la nivelul
mitocondriilor si reducerea cantitatii de sineina la nivelul microtubulilor. Scade astfel cantitatea
de ATP pentru metabolismul parazitilor si cantitatea de tubulina. Parazitul moare in 2-3 zile prin

epuizarea rezervelor enrgetice.

5.2 Particularitifi farmacocinetice:
La administrarea topicd absorbtia sistemicé este slaba.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: ulei de parafina, lanolina, metil parahidroxibenzoat, propil

parahidroxibenzoat.
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6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat cu

alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

véanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane din polietilena de inalta densitate, opace, prevazute cu picurator, cu 20 ml

suspensie oticd.
Cutie de carton colectiva cu 20 flacoane x 20 ml suspensie otica.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR 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 cerinele 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 / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

Tulie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE:
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton colectiva

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEXOGEN, suspensie otica pentru cdini i pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g suspensie otica contine :

Gentamicina sulfat......................coen
Dexametazona..........ccccovviiiiiin i,
Albendazol............coooiiii

Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat .......................
Propil parahidroxibenzoat......................

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie otica.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 flacoane x 20 ml produs.

| 5. SPECII TINTA

Caini
Pisici
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6. INDICATII
in tratamentul afectiunilor auriculare de tip inflamator sau alergic, cu evolutie acut sau

cronica.
[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupi deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

11.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.
A se pastra flaconul bine inchis.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
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[(RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numali pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LAVEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI 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

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din HDPE x 20 ml produs

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DEXOGEN, suspensie oticd pentru cini si pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

1 g suspensie otica confine :

Gentamicina sulfat.................o 5mg
Dexametazona........cooeeeiiiiiiiiiiiiiniiniaene. 1 mg
Albendazol......c.ocovieiiiiiii 40 mg

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

20 ml
[4. CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot:
7. DATA EXPIRARII B
EXP(luna/an):

Dupa deschidere se va utiliza pana la 3 luni.
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Numai pentru uz veterinar.



SAPIEXH . 7

PROSPECT

DEXOGEN
- suspensie otica pentru cdini si pisici-

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A.
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel: 021 220.69.20
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro
Responsabil cu eliberarea seriilor de produs:
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur_f{ilipesti(@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEXOGEN, suspensie oticad pentru céini si pisici
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

I g suspensie otica contine :
Substante active:

Gentamicina sulfat...................ooooevnene. 5mg
Dexametazona.............coociiiiiiiiiiiine .. I mg
Albendazol................... 40 mg
Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat ............c.......... 1,8 mg
Propil parahidroxibenzoat..................... 0.2 mg
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4. INDICATII '
DEXOGEN este recomandat in tratamentul afectiunilor auriculare de tip inflamator sau

alergic, cu evolufie acutd sau cronica.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza prin instilatii auriculare, 4 - 6 picaturi de 2 ori pe zi, timp de5 -

6 zile, dupa o prealabild curatire auriculard cu soluie cerumenolitica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Dup instilarea produsului se procedeaza la masarea usoara a bazei urechii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A se pistra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
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I A TENTIONARI SPECIALE
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor

1zolate.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale.
A se spdla mainile dupa folosirea produsului.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental spalati imediat cu apa.
Persoanele cu hipersensibilitate la substantele active trebuie sd evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEIL LACTATIEIL:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitad pe durata gestatiei si lactafiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:
Utilizarea simultana de alte
ototoxicitatea si/sau nefrotoxicitatea gentamicinei. Administrarea simultand de blocanti

neuromusculari potenteaza blocajele neuromusculare preexistente.

substante ototoxice si/sau nefrotoxice potenteaza

SUPRADOZARE:
Rareori pot apérea reactii alergice.

INCOMPATIBILITATI:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat cu

alte produse medicinale veterinare.



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

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. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2017

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaje:

Flacoane din polietilena de inalta densitate, opace, prevazute cu picurator, cu 20 ml

suspensie otic.
Cutie de carton colectiva cu 20 flacoane x 20 m! suspensie otica.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





