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%11 A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
| comprimate pentru caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament

1-conp Brat contine:
Substante active

Dexametazona ............... 2 mg
Vitamina A ..o 3.500 U.L
Vitamina Bl ... 7 mg
Vitamina C .....ccooovvieeens Smg
Metionina ........c.cceeeens 100 mg
Excipienti

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate cilindrice, de culoare alb gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament in tratamentul afectiunilor
alergice si inflamatorii (eczeme, insuficienta cronicd hepatica, artrite, otita pavilionului extern al
urechii). Poate fi utilizat si in cazul eczemelor parazitare, dar numai dupa efectuarea tratamentului
antiparazitar.

4.3 Contraindicatii

La caini si pisici nu se va administra animalelor sub varsta de 6 luni, sau in perioada vaccindrii
deoarece are efect imunosupresor.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda o atentie deosebita la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem
imunitar scazut.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantela active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentala, consultati sfatul medicului si prezentati prospectul
sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) // S
Cresterea consumului de apa si furaj, scaderea rezistentei la infectiile virale sau bacterieney C‘}Etﬁi@@d@:ut}
voma, diaree, poliurie, ulceratii ale tractului digestiv. i




4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Caini si pisici: A nu se utiliza in ultima perioada de gestatie, deoarece prezinta risc

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala. :

La caini §i pisici, comprimatele se administreazj Incorporate, mascate in hrana (de ex in carne), in *
doza zilnici de 1 comprimat/10 kg greutate corporala, divizat in doui reprize. Dupd 7 zile de
administrare, tratamentul se Intrerupe, ficindu-se o pauza de 15 zile, dupa care se reevalueaza starea
de sanatate a animalelor.

La porumbei, se administreazs comprimat/kg greutate corporald/zi, pe cioc, timp de 1-5 zile,

In cazul diferitelor afectiuni alergice say antiinflamatorii la nivelul pielii, tratamentul general poate fi
completat cu un tratament loca] pentru a evita apariia infectiilor supraadaugate.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

4.10 Supradozarea ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi )
Dozele mari si tratamentul indelungat pot provoca insuficienta suprarenald, deprimarea imunitiii cu
favorizarea infectiilor. Se vor respecta dozele recomandate.,

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Dexametazona:

Grupa farmacoterapeutici: corticoizi pentru utilizare sistemica, glucocorticosteroizi. .
Codul ATC VET: QH02AB0?.

Vitamina A, Vitamina B1, Vitamina C
Grupa farmacoterapeutici: Vitamine, alte combinatii
Codul ATC VET: QAI11JC

Metionina
. Grupa farmacoterapeutica: Terapia ficatului
Codul ATC VET: QA05BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Dexametazond bazd

marcate datoritd unei actiuni de tip imunodepresiv si a
antialergic si de deprimare a reactiilor
coizii nu vindecd, ci modific reactiile la
» prevenind complicatiile fibrotice.




Vitamina £
E,sterfaézc;; esefitfAl pentru cresterea si regenerarea tesuturilor epiteliale .Asigura functionarea normala
_‘.,ai-,;g'sqgmil% Sieliale ale aparatului respirator, digestiv,. urinar si reproducator. Are rol important ‘in
menting W pedticitatii mucoaselor si glandelor anexe. Stimuleazd dezvoltarea scheletului, indeosebi a
coloanei Vvertebrale, in perioada de crestere a tineretului. Are actiune antiinfectioasd marcanta prin
cresterea rezistenfel organismului fagd de imbolnaviri (datoritd protectiei asupra tesuturilor epiteliale).
Are rol in metabolismul substangelor nutritive i mai ales a proteinelor a caror biosinteza o stimuleaza,
intervenind de asemenea in sinteza hormonilor sexuali si ai glandelor suprarenale.Vitamina A

participa la formarea purpurei retiniene (rodopsind), avand un rol important in procesele vizuale.

Vitamina Bl

Vitamina B, (tiamina) intervine in metabolismul glucidelor att in procesele aerobe, cat si in cele
anaerobe. Vitamina B, catalizeaza carboxilarea si decarboxilarea acidului piruvic (termen intermediar
in cursul degradarii glucozei ) i trecerea lui in acid lactic. Daci aceasta reacgie nu are loc si acidul
piruvic si lactic se acumuleaza in singe §i fesuturi, se observa simptome caracteristice carentei in
vitamina B, (polinevritd la pasari). Tiamina influenteazd absorbtia substantelor nutritive datorita
legaturilor sale cu sistemul de fosforilare, mentine in condifii normale peristaltismul s activitatea
enzimatica. Constituie un factor important in transmiterea influxului nervos prin sinapse , deoarece
mireste activitatea acetilcolinel la nivelul extremitatilor nervilor periferici si inhiba formarea
colinesterazei, substan{d care hidrolizeaza si inactiveaza acetilcolina. Conditioneaza astfel
functionarea normald a sistemului nervos central si periferic. Are rol in metabolismul proteinelor ,
favorizand fosforilarea acidului adenilic. Intervine in metabolismul apei , lipsa tiaminei determinand
aparifia de edeme i imbibitia apoasd a muschiului cardiac. Mai sensibile la carenta in vitamina B,
sunt pasarile si cinil.

Vitamina C

Rolul vitaminei C in organism este extrem de important. Regleazi procesele oxidoreducatoare
datorita prezentei unui grup dienol , acidul ascorbic poate trece in mod reversibil din forma redusd in
forma oxidatd si in acest fel intervine in ultimele stadia de oxidare ale moleculelor substantelor
nutritive, mireste rezistena organismului animal fata de imbolndviri, reduce permeabilitatea
endoteliului vascular, are aciune antihemoragica si favorizeaza cicatrizarea plagilor, activeaza
hematopoeza mai ales prin rolul sau in absorbtia si transportul ionilor de fier, este strict necesard in
sinteza ,,cimentului intercelular” si in refacerea tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza unor
hormoni (hormoni steroizi sexuali). Vitamina C intervine in formarea hormonilor corticosuprarenali,

stimuleaza productia si calitatea cojii oualor si amelioreaza ritmul de crestere al puilor de carne.

Metionina

Metionina este un aminoacid esential si un element important de constructie proteica in organismul
gmmal. Contine sulf molecular si de aceea devine donor pentru sinteza cisternei si pentru cistind, doi
importan{i aminoacizi ce contin sulf.

Ca factor lipotrofic este implicat de asemenea in sinteza de fosfatide si asigurd transportul acizilor
grasi din ficat.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dexametazond baza

Din punct de vedere farmacocinetic, glucocorticoizii sinteticl se absorb rapid, la nivelul sangelui
legandu-se in proportie de 70 % - 90 % de o globulind plasmatica (transcortina). Sunt metabolizali
hepatic relativ rapid (concentratia plasmatica scade cu cca 15 % in 8 ore) prin reducere urmata de
glicuronoconjugare, iar in final sunt eliminati renal. Medicamentele de tipul barbituricelor care au
efect inductor enzimatic gribesc metabolizarea glucocorticoizilor necesitdnd in cazul tgr%pigir\. )
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Vitamina A

Face parte din grupa vitaminelor liposolubile » §1 8¢ comporta ca si hormonij | respecﬁg;ag; and

A

receptori  specifici  intracelulari. Caracteristica cineticd consta in refinerea 1in orgHe Mh&?
indelungat, cu formarea de depozite insemnate , indeosebi in ficat. Aceasta explica de ce, in’ f:'bhf I
de carentd, simptomele de deficit vitaminic apar tarziu(dupi cateva luni).Vitamina A ﬂajuhge in
organism sub forma de retino} palmitat si de beta-caroten.Retinolul si esterii sii se absorb repede si
aproape in totalitate din intestin.

Retinolul se absoarbe prin interventia unui mecanism transportor activ, propriu celulelor intestinale,
procesul fiind facilitat de catre proteind citosolic specifica (cellular retinol binding protein 1l).
Absorbfia vitaminei A este micsoratd in caz de tulburiri ale digestiei si absorbtiei grisimilor.in

kilomicroni. Esterij retinolului sunt captati de ficat (odata cu kilomicroni; si lipoproteinele), unde se
acumuleaza ,realizand concentratii mari .Inainte de a trece in circulaie esterii retinolulyi din ficat sunt
hidrolizati.in plasma retinolul se leaga n proportie de peste 90% de o alfa 1-globulini-RBP (retinol
binding protein)-care este complexatd cu transtiretina(o prealbumini care leaga tiroxina).
Concentratia plasmatici a retinolului are valori fiziologice de 30-70 ng/100ml. Retinolul legat de
RPB se fixeazi de receptori specifici de pe membrana celulelor tinta, de unde este transferat citre o

CRBP elibereaza retinolul, care este transformat in compusi activi In functie de tipul fesutului fint.
Retinolul, retinalu] si acidul retinoic sunt in parte glucuronoconjugaﬁ in organism, forma sub care
intrd in circulatia enterohepatici. Se elimina, de asemenea prin urin si prin scaun.

depoziteaz in ficat s1 este metabolizati sub influenta tiaminazei . Se elimina prin urind,lapte si fecale.

Vitamina C

Acidul ascorbic face parte din clasa vitaminelor hidrosolubile, astfel ci se absoarbe rapid din tractul
digestiv si se regaseste in majoritatea lichidelor din organism. Absorbtia poate fi diminuati in caz de
hipoaciditate. Absorbtia la nivel intestinal a vitaminei C se realizeazi impotriva gradientului

Metionina

Metionina este metabolizati 1a cisteind la nivelul ficatului. Majoritatea metabolitilor sunt excretati
prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Avicel PH 102, amidon, PVPK 30, talc , aerosil, stearat de magneziu, lactoza

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuje amestecat cu alte produse medicinale

verglinacety,
e Ty \\“\
) ) o\




alabilitate

6.3 Perioada-d .
ilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ant.

Pefioadé/dé v
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eciale pentru depozitare

"6 Piecay
a la temperaturi sub 25 C°, In ambalaj original.

A se ¥

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane HDPE x 60 comprimate si blistere PVC/Al x 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06 Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac(@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.10.2002/03.10.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DIz =<\,
AMBALAJ PRIMAR RN
Flacoane HDPE x 60 comprimate . e

g
:
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RS
ECZEMTRAT, comprimate pentru cdini, pisici, porumbei voiajori si de ornament
Dexametazona, vitamina A, vitamina B1, vitamina C, metionina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE] comprimat contine:
Substante active:

Dexametazona .................. 2 mg
Vitamina A ................. 3.500 U.L
Vitamina By ....................... 7 mg
Vitamina C ..................... 5 mg
Metionina .................... 100 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
60 comprimate.

E

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI
Serie .................

7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an ... ... .

_J_J_J_J

8. MEN ! IUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




ECZEMTRAT comprimate pentru cdini, pisici, porumbei voiajori §i de ornament
Dexametazona, vitamina A, vitamina B1, vitamina C, metionina

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP (luna,an)

[ 4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot nr

B- MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT
ECZEMTRAT, comprimate pentru cdini, pisici, porumbei voiajori si de orname

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL DE ELIBERAREA
SERIEI DE PRODUS, DACA ESTE CAZUL

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECZEMTRAT, comprimate pentru cdini, pisici, porumbei voiajori §i de ornament
Dexametazona, vitamina A, vitamina B1, vitamina C, metionina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANT
| comprimat contine:
Substante active

Dexametazona........... 2mg
Vitamina A................. 3500 U.L
Vitamina Bl................ 7 mg
Vitamina C.................. 5mg
Metionina ................. 100 mg

4. INDICATII

Produsul este recomandat pentru cdini, pisici, porumbei voiajori si de ornament in tratamentu]
afectiunilor alergice si inflamatorii (eczeme, insuficienta cronici hepatica, artrite, otita pavilionului
extern al urechii). Poate fi utilizat $i In cazul eczemelor parazitare, dar numai dupa efectuarea
tratamentului antiparazitar.

5. CONTRAINDICATII

La caini si pisici nu se va administra animalelor sub varsta de 6 luni, sau in perioada vaccindrii deoarece
are efect imunosupresor.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Cresterea consumului de apa si furaj, scaderea rezistenteri la infectiile virale sau bacteriene, stari de
voma, diaree, poliurie, ulceratii ale tractului digestiv.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam sa
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Céini, pisici, porumbei voiajori si de ornament

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

~#Peiiffadministrare orala.
;l;' [ 2 v \‘\\
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La cAini si pisici, comprimatele se administreaza incorporate, mascate in hrana (de ex in carne), in doza
zilnica de 1 comprimat/10 kg greutate corporala, divizat in doud reprize. Dupa 7 zile de administrare,
tratamentul se intrerupe, facandu-se o pauza de 15 zile, dupa care se reevalueaza starea de sanatate a
animalelor.

La porumbei se administreaza 1 comprimat/kg greutate corporald/zi, pe cioc, timp de 1-5 zile.

in cazul diferitelor afectiuni alergice sau antiinflamatorii la nivelul pielii, tratamentul general poate fi
completat cu un tratament local pentru a evita aparitia infectiilor supraadaugate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA :
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor trebuie determinata

cat mai precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionaté pe etichetd.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va acorda o atentie deosebita la administrarea produsului medicinal veterinar la animale cu sistem
imunitar scazut.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentala, consultati sfatul medicului si prezentati prospectul
sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Caini si pisici:

A nu se utiliza in ultima perioada de gestatie, deoarece prezinta risc de avort.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozarea ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Dozele mari si tratamentul indelungat pot provoca insuficientd suprarenald, deprimarea imunitaii cu
favorizarea infectiilor. Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati




in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE 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
15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:

Flacoane HDPE x 60 comprimate si blistere PVC/Al x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.




