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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENAZON, comprimate pentru cdini $i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:

Dexametazoni .................... 0,20 mg

Feniramin maleat ............... 20,70 mg
Biotind .......ccceeevvriiiierennen, 0,25 mg

Metionina ..........ccoceverrennenee. 0,40 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon pregelatinizat

Celulozai cristalina

Dioxid de siliciu coloidal

Acid stearic

Comprimate cu masa de 300 mg, de culoare albé sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este recomandat la céini si pisici in tratamentul dermatitelor alergice cauzate de diferiti factori precum
alimentatia sau ectoparazitii si ca adjuvant in tratamentul otitelor externe, datoritd proprietitilor sale
antiinflamatoare si antihistaminice.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu diabet zaharat, ulcer, osteoporozi, afectiuni hepatice, renale sau
cardiace, glaucom, obstructie biliard, la animalele gestante sau foarte batrane.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu se administreaza la animalele aflate intr-o stare generala precara.

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

animale:



Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinarf%}i

In cazd _ingestie sg% fbntact cu pielea accidental, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati
medicului progpectylprodusului sau eticheta.

Spalati mainité dupi utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.” .

3.6 ‘Evehi‘l.nente adverse

Céini §i pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Atropina si medicamentele din aceeasi clasd, pot modifica efectul anticolinergic al feniraminului

maleat.

Difenilhidantoina si barbituricele gribesc viteza de eliminare a dexametazonei din plasma, indeosebi

prin cregterea transformarii in metaboliti mult mai polari. Diminueaza rispunsul anticoagulantelor

cumarinice si al hipoglicemiantelor. Asociata cu diuretice care favorizeaza eliminarea potasiului

(tiazide, furosemid, acid etacrinic) poate conduce la hipokaliemie.

Metionina nu se asociazi cu inhibitori de monoaminooxidaza.

3.9 Ciide administrare si doze

Comprimatele se administreaza oral, ca atare sau méruntite si inglobate in hrana.

Doza este de 1 comprimat/8-10 kg greutate corporala/zi, timp de 3-8 zile.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Feniraminul maleat in doze foarte mari poate avea efect halucinogen.

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:

Dexametazoni: QH02AB02

Feniramin maleat: QRO6AB0S
Biotina: QA11HAO0S
Metionind: QA0SBA90

4.2 Farmacodinaﬁnie

Dexametazona este un glucocorticosteroid sintetic cu activitate antiinflamatorie nespecifica
pronuntatd, antialergica, antistres, antigoc si imunosupresoare fira efecte mineralocorticoide.
Dexametazona mobilizeazi glucoza din tesuturi prezentind o activitate glucogenici marcanti si
stimuleaza catabolismul proteic.

Feniraminul este un antihistaminic cu proprietati anticolinergice, utilizat in afectiuni alergice, inclusiv
conjunctivitd, rinitd si afectiuni cutanate pruriginoase.

Biotina (vitamina H) si metionina exercitd actiune trofici asupra epidermei si foliculilor pilosi,
favorizand refacerea integritdtii acestora.

4.3  Farmacocinetica

Produsul FENAZON contine in compozitie un puternic antiinflamator (dexametazona) cu actiune
prelungitd (36-72 de ore) si un antihistaminic puternic (feniramina), activ in prevenirea si tratamentul
alergiilor de diverse etiologii.

Absorbtia orald a feniraminei maleat se dovedeste a fi de 60,5% + 9,5%. Metabolizarea are loc la
nivel hepatic. Excretia este renala in procent de 33-43% si timpul de injumititire plasmatic este de 16-
19 ore.

Biotina este o coenzima importanti care participa la numeroase procese metabolice. Ea contribuie la
mentinerea functiei normale a pielii si mucoaselor. Administrarea suplimentara de biotina este indicati
in afectiuni ale pielii, dar si in stéri depresive.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de umiditate.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se feri de inghet.
A se péstra in ambalajul original.



X

A

-~

ot

5.4 Naturasi compozit;ia ambalajului primar

Flacon alb din HDPE x 20, 50, 100 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.
Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160044

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.06.2007

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.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




T oS

A. ETICHETAREA



Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON, comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Dexametazoni .................... 0,20 mg
Feniramin maleat ............... 20,70 mg
Bioting ........ccccovvivninnnnne. 0,25 mg
Metionina ..............cueuvenee.n. 0,40 mg

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 10 comprimate
10 blistere x 10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de umiditate.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se feri de inghe.

A se pastra in ambalajul original.

[ 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 S§I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160044

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIM&;EE MICI

Blister PVC/AL x 10 comprimate

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Dexametazona .................... 0,20 mg
Feniramin maleat ............... 20,70 mg
Biotind .........oooeevvveeennnn, 0,25 mg
Metionina ..........ccccouenenn... 0,40 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 20, x 50, x 100 comprimate

v

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Dexametazoni .................... 0,20 mg
Feniramin maleat ............... 20,70 mg
Biotind .....coocvvvverrceerineinnnnes 0,25 mg
Metioning ........ccccoeveeveenneene 0,40 mg

| 3. SPECIHI TINTA

Caini si pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de umiditate.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

|9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

12



PROSPECTUL

Y

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
FENAZON, comprimate pentru cdini i pisici
2.  Compozitie

1 comprimat confine:

Substante active:

Dexametazona .............c.o.... 0,20 mg
Feniramin maleat ............... 20,70 mg
Bioting ....cccccevenivnniiinienns 0,25 mg
Metioning .......coceeveerneerrennns 0,40 mg

Comprimate cu masa de 300 mg, de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4, Indicatii de utilizare

Este recomandat la caini si pisici in tratamentul dermatitelor alergice cauzate de diferiti factori precum
alimentatia sau ectoparazitii si ca adjuvant in tratamentul otitelor externe, datoritd proprietatilor sale
antiinflamatoare si antihistaminice.

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu diabet zaharat, ulcer, osteoporoza, afectiuni hepatice, renale sau
cardiace, glaucom, obstructie biliard, la animalele gestante sau foarte batrane.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu se administreazi la animalele aflate intr-o stare generala precara.

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

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

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati méinile dupa utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se utilizeazi 1n perioada de gestatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ;a T
Atropina si medicamentele din aceeasi clasi, pot modifica efectul anticolinef&ii; al feniraMinului
maleat. R =
Difenilhidantoina si barbituricele grabesc viteza de eliminare a dexametazonei din plasma, indeosebi
prin cresterea transformarii in metaboliti mult mai polari. Diminueazi réspunsul'anticoagul'aﬂtfgbr
cumarinice si al hipoglicemiantelor. Asociati cu diuretice care favorizeazi eliminarea potasiiﬁiﬁ'
(tiazide, furosemid, acid etacrinic) poate conduce la hipokaliemie.

Metionina nu se asociazi cu inhibitori de monoaminooxidaz.

Supradozaj:
Feniraminul maleat in doze foarte mari poate avea efect halucinogen.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Céini si pisict.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei

de comercializare utilizind 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, cii de administrare si metode de administrare

Comprimatele se administreazi oral, ca atare sau miruntite si inglobate n hrana.
Doza este de 1 comprimat/8-10 kg greutate corporald/zi, timp de 3-8 zile.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
10: Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de umiditate.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe ambalaj.



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
160044

Ambalaj primar:

Flacon alb din HDPE x 20, 50, 100 comprimate, inchis cu capac alb din LDPE.
Blister PVC/AL x 10 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






