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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(R.C.P.)

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECZEKAN. cub de zahar medicamentat pentru cdini si pisici.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I cub de 8 grame contine:
Substante active

Dexametazona 1.00 mg
Nicotinamida (vitamina PP) 10.00 mg
Piridoxina HCI (vitamina B.) 50.00 mg
Metionind DL 300.00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Cub de zahar medicamentat.
Cub de culoare alba cu o linie mediana pentru divizare

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul afectiunilor cutanate acute sau cronice (eczeme), neparazitare . de natura alergica sau
inflamatorie, la caini si pisici.

4.3 Contraindicatii

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

A nu se utiliza la animalele cu diabet, la femelele gestante, la cele cu afectiuni virale. parazitare sau
micoze sistemice, sau la cele cu insuficients renala si/sau cardiaca.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vedea pct 4.3

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti Ia substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate )
Uncori in caz de hipersensibilitate. poate aparea voma. In acest caz tratamentul trebuic intreru

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
A nu se administra la femelele geslante.

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




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrave

Se administreaza pe cale orala.

Gustul bun al cubului de zahar face ca acesta sa fie usor acceptat de animale. chiar din mana: daca nu.
s¢ poate zdrobi si administra amestecat in mancare sau apa.

Pentru céini si pisici de [-5 kg 1/2 cub/ zi
Pentru caini de 5-15 kg 1 cub /zi
Pentru céini de 15-30 kg 1 1/2 cub /zi
Pentru caini de peste 30 kg 2 cuburi /zi

Tratamentul initial este de 4 zile consecutive.
Tratamentul de intretinere urmeaza dupa cel initial si dureaza timp de 8 zile. insa cu jumatate din doza
initiala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi) dupi caz
Nu s-au raportat.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru uz sistemic, dexametazona, combinatii
Cod veterinar ATC: QH02BX90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Eczekan combind un puternic agent antiinflamator cu vitamine si un aminoacid care ajutd la
mentinerea functiei depurative a ficatului. Eczekan are un efect bun impotriva eczemelor si are efecte
secundare inofensive asupra celulelor hepatice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dexametazona

Dexametazona este un glucocorticoid major care este folosit pe scara larga in medicina umana si in
cea veterinara. In functic de originea lor, se pot distinge glucocorticoizi naturali sau sintetici.
Analogul sintetic al cortizolului (dexametazona) este un inhibitor mai puternic al proceselor
inflamatorii cu proprietati de retinere a sodiului neglijabile. fiind astfel foarte des folosit pentru
controlul unor diferite procese patologice.

Cortizolul si analogul sdu sintetic sunt eficiente cand sunt administrate pe cale orala, fiind absorbite
rapid si bine din tractul gastro intestinal. Corticosteroizii sunt absorbiti in partea superioara a jejunului,
in timpul transportului sanguin se leaga de o globulina plasmatica denumita transcortina.
Biodisponibilitatea corticosteroizilor la cdini este mai mare de 70%.

Metabolizarea corticosteroizilor are loc in principal in ficat, 70% si majoritatea metabolitilor sunt
eliminati pe cale urinara.

Nicotinamida (vitamina PP)

Vitamina PP este rapid absorbita din tactul gastro-intestinal si distribuita in scard largd in toate
tesuturile.Cantitati mici de nicotinamida sunt excretate in forma nemodificata prin urina.
DL-Metionina

Metionina, aminoacidul care contine sulf, este un aminoacid esential pentru cdini si pisici. Necesarul
sau este mai crescut la pisici decat la celelalte mamifere. Utilitatea clinica a metioninei este variata.
frecvent fiind utilizat ca hepatoprotector.

Piridoxing HCI ( vitamina B6)

Vitamina B6 este un termen colectiv folosit pentru piridoxinele inrudite metabolic si functional —
piridoxal, piridoxina, piridoxamina — si formele lor fosforilate. Singura forma in care vitamina B6 este
disponibila comercial este piridoxina HCI.

Piridoxina este absorbita rapid din tractul gastro-intestinal dupd administrarea orala. in organism i
piridoxinele sunt transformate in piridoxal prin actiunea piridoxin-kinazei, piridoxin-oxidazei si /&’ -
transaminazei. Acestea sunt depozitate in ficat in principal unde sunt oxidati in acid 4-piridoxic ;jg‘a&iﬂf
metaboliti inactivi care sunt excretati prin urin. s i




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Sucroza

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina directd a soarelui.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar: blister din PVC sigilat termic cu o folie de aluminium x 8 cuburi de zahar
medicamentat

Ambalaj secundar: cutie de carton x 2 blistere x 8 cuburi de zahar medicamentat

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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CEVA SANTE ANIMALE

10 Avenue de La Ballastiere,

33500 Libourne, FRANTA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
22.03.1995 / 27.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar

Cutie de carton cu 2 blistere x 8 cuburi/blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECZEKAN, cub de zahar medicamentat pentru caini si pisici.
Dexametazona. Vitamina PP,Vitamina B6, DL-Metionina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| cub de 8 grame contine:

Dexametazona ..., 1.00 mg
Nicotinamida (vitamina PP)  ........cccoovvvoeo 10.00 mg
Piridoxind HCI (vitamina B,) oo 50.00 mg
Metionind DL ..o 300,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA l

Cub de zahar medicamentat,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ’

2 blistere x 8 cuburi/blister (16 cuburi de zahdr medicamentat)

5. SPECII TINTA

Caini si pisici

6. INDICATII

Tratamentul afectiunilor cutanate acute sau cronice (eczeme), neparazitare , de naturd alergica sau
inflamatorie, la cdini si pisici.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala.
Gustul bun al cubului de zahar face ca acesta sa fie usor acceptat de animale, chiar din mana: daca nu,

se poate zdrobi si administra amestecal in mancare sau apa.

Pentru caini si pisici de 1-5 kg 1/2 cub/zi
Pentru céini de 5-15 kg 1 cub/zi
Pentru céini de 15-30 kg 1 1/2 cub/zi
Pentru céini de peste 30 kg 2 cuburi/zi

Tratamentul initial este de 4 zile consecutive.
Tratamentul de intretinere urmeaza dupa cel initial si dureaza timp de 8 zile. insd cu jumatate din doza

initiala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




9. ATENTIONARI SPECIALE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Exp {luna/ an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina directd a soarelui.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}.




INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLLII

Blister din PVC x 8 cuburi zahar medicamental

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECZEKAN. cub de zahar medicamentat pentru caini si pisici.
Dexametazona, Vitamina PP, Vitamina B6, DL-Metionini

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

3. DATA EXPIRARIT

EXP {luna/an}

4, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

5. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
ECZEKAN, cub de zahar medicamentat pentru cdini si pisici.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE. 10 Avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

Producétor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE - Z.I. Tres Le Bois — 22600 Loudeac Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECZEKAN, cub de zahar medicamentat pentru caini si pisici.
Dexametazona. Vitamina PP, Vitamina B6. DL-Metionin

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
I cub de 8 grame contine:
Substante active

Dexametazona ........ccccoooeeeiveiiiiiooeeoeeeo 1.00 mg
Nicotinamida (vitamina PP) .......occococoovomo 10.00 mg
Piridoxina HCI (vitamina Bg) ....ocoocovveviomeooo 50.00 mg
Metionind DL .....cocoovviieiineeeeeeeeeeee 300.00 mg

4. INDICATII
Tratamentul afectiunilor cutanate acute sau cronice (eczeme), neparazitare, de natura alergica sau

inflamatorie, la céini si pisici.

5. CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animalele cu diabet. la femelele gestante, la cele cu afectiuni virale, parazitare sau
micoze sistemice, sau la cele cu insuficienta renala si/sau cardiaca.

6. REACTII ADVERSE

Uneori in caz de hipersensibilitate, poate apdrea voma. In acest caz tratamentul trebuie intrerupt.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici

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

Se administreaza pe cale orala.

Gustul bun al cubului de zahar face ca acesta sa fie usor acceptat de animale, chiar din méana: daca nu.
se poate zdrobi si administra amestecat in mancare sau apa.

Pentru céini si pisici de 1-5 kg 1/2 cub/ zi
Pentru céini de 5-15 kg L cub/ zi
Pentru caini de 15-30 kg 1 1/2 cub/zi
Pentru céini de peste 30 kg 2 cuburi/ zi

Tratamentul initial este de 4 zile consecutive.
Tratamentul de intretinere urmeaza dupa cel initial si dureaza timp de 8 zile.
initiala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se depozita la o temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina directa a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

A nu se utiliza la animalele cu diabet, la femelele gestante, la cele cu afectiuni virale, parazitare sau
micoze sistemice, sau la cele cu insuficientd renala si/sau cardiacé.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

A nu sc administra la femelele gestante.

Interactiuni

Nu se cunosc.

Supradozare

Nu s-a raportal.

yse gt

Nu s¢ cunosc

13. 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 cerintele locale.

14. DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi pentru uz sistemic, dexametazona, combinatii

Cod veterinar ATC: QH02BX90

Proprietiti farmacodinamice

Eczekan combind un puternic agent antiinflamator cu vitamine si un aminoacid care ajutd la
mentinerea functiei depurative a ficatului. Eczekan are un efect bun impotriva eczemelor §i are efecte
secundare inofensive asupra celulelor hepalice.

Particularitati farmacocinetice

Dexametazona

Dexametazona este un glucocorticoid major care este folosit pe scara larga in medicina umana si in
cea veterinara. In functie de originea lor, se pot distinge glucocorticoizi naturali sau sintetici.
Analogul sintetic al cortizolului (dexametazona) este un inhibitor mai puternic al proceselor
inflamatorii cu proprietati de retinere a sodiului neglijabile, fiind astfel foarte des folosit pentru
controlul unor diferite procese patologice.

Cortizolul si analogul sau sintetic sunt eficiente cand sunt administrate pe cale orala. fiind absorbite
rapid si bine din tractul gastro intestinal. Corticosteroizii sunt absorbiti in partea superioara a jejunului.— 7,

in timpul transportului sanguin se leaga de o globulina plasmatica denumita transcortina. (:,\\\\
Biodisponibilitatea corticosteroizilor la caini este mai mare de 70%. ey
Metabolizarca corticosteroizilor are loc in principal in ficat. 70% si majoritatea metabolitilm(éu i{
eliminati pe cale urinara. Lo



Nicotinamida (vitamina PP)

Vitamina PP este rapid absorbita din tactul gastro-intestinal si distribuita in scard largad in tcate
iesuturile.Cantitati mici de nicotinamida sunt excretate in forma nemodificata prin urina.
DL-Metionina

Metionina. aminoacidul care contine sulf, este un aminoacid esential pentru caini si pisici. Necesary]
sdu este mai crescut la pisici decat la celelalte mamifere. Utilitatea clinica a metioninei este variata.
frecvent fiind utilizat ca hepatoprotector.

Piridoxina HCI ( vitamina B6)

Vitamina B6 este un termen colectiv folosit pentru piridoxinele inrudite metabolic si functional —
piridoxal, piridoxina, piridoxamina — si formele lor fosforilate. Singura forma in care vitamina B6 este
disponibila comercial este piridoxina HCI.

Piridoxina este absorbita rapid din tractul gastro-intestinal dupa administrarea orala. In organism
piridoxinele sunt transformate in piridoxal prin actiunea piridoxin-kinazei, piridoxin-oxidazei Si
transaminazei. Acestea sunt depozitate in ficat in principal unde sunt oxidati in acjd 4-piridoxic si alti
metaboliti inactivi care sunt excretati prin urina.

Marimea ambalajului:

Ambalajul primar: blister din PVC sigilat termic cu o folie de aluminium x 8 cuburi de zahar
medicamentat

Ambalaj secundar: cutie de carton x 2 blistere x 8 cuburi de zahar medicamentat

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania
/‘W‘\"\\
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