PASTEUR

Cefiificat 1SO 9001/2000 nr 449 FILIALA FILIPESTI st
e 7 R Sh Principald nr.944, RO - 2087
; . ! Tel.c + 40244 386 888
Fap: + 40244 388 032
PROSPECT
GALIFOS —pulbere antiparazitara
COMPOZITIE:
100 g pulbere contin:
o THCIOMFORN. oo aninnce s 0,15 ¢
o Excipient g.s.8d.. ..o 100 ¢

EXCIPIENTI: Talc.

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

Triclorfonul face parte din grupa insecticidelor organofosforice. Actioneaza
prin inhibarea colinesterazei din organismul parazitului datorita unor procese de
fosforilare. rezultatul fiind acumularea acefilcolinei si implicit paralizia §i moartea
paraziilor.

INDICATII:
Prevenirea si combaterea ectoparazitilor (capuse, paduchi, purici) la
caini.

CONTRAINDICATIL :
Nu se trateaza animalele slabite sau cu semne de boala.
Nu se trateazé animatele cu boli hepatice, cardiace, renale grave,;
Nu se recomanda cu 14 zile Thainte si dupa vaccinan.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate 1a substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

REACTI ADVERSE :

In unele cazuri pot apare: neliniste, sialoree, tremuraturi , care dispar dupa
incetarea tratamentulul.

SPECH TINTA :
. Caini




MOD DE ADMINISTRARE $! DOZE :

e Pulverizare directa pe corp.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

PRECAUTI SPECIALE DE UTILIZARE:
Numai pentru uz veterinar.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL

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

Studile de laborator efectuate au demonstrat existenta efectelor
teratogene, feto — toxice, materno — toxice.

TIMP DE A$TEPTARE:
Nu este cazul.

PRECAUT! SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se i3sa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei ( 15 - 25°C).
A se proteja de lumina.
A se péastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPECIILE '[INTI\:
Nu exista.

PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PERSONALUL CARE ADMINISTREAZA
PRODUSUL.:

A se purta manusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.
A se evita ingestia gi inhalarea.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR:

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia meditlui.




" SUPRADOZE:
e In cazul supradozarii poate apare o intoleranid manifestata prin  simptome
parasimpaticotonice (inapetenta, slabire, diaree, tremuraturi musculare, tulburari
de mers).

in caz de accidente se va utiliza ca antidot atroping solutie injectabilad1%,
sau Toxogonin.

INTERACTIUNI CU ALTE MEBICAMENTE:

Animalele tratate cu GALIFOS pulbere antiparazitara de uz veterinar, nu
se trateaza simultan cu alte medicamente care inhiba colinesteraza sau cu
relaxante musculare, pesticide, insecticide organcfosforice, insecticide
carbamate.

INCOMPATIBILITATI:
Incompatibil cu substante alcaline, metale si apa.

NATURA SI CONTINUTUL FLACONULUEL:
Flacoane din polietilens opace a céate 100 g.

TOXICITATE:
Grupa de toxicitate - IV.

ANTIDOT:
In caz de intoxicatii se foloseste ca antidot ATROPINA.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

PRODUCATOR: S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova

Tel. : 0244/386888; 0244/383699 Fax : 0244/386032

Insotifi orice reclamatie cu numarul seriei nscris pe eticheta produsului J
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.__f.-??—_;J'DE;ﬂ_iJMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
.3 GALIFOS

2. COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA:

Compozifla produsului  pentru 100 g:
o Triclorfon.........coooeeeeiiiiiiiiiee e, 0,15 g
o Excipient g.5.a0.........cccciiiv s 100 g

3. FORMA FARMACEUTICA : pulbere antiparazitard de uz extern.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:
o Caini

4.2 INDICATH DE UTILIZARE:
Prevenirea si combaterea ectoparazitilor (cipuse, paduchi, puric) la
caini.

4.3 CONTRAINDICATH:

Nu se trateaza animalele slébite sau cu semne de boala.

Nu se trateazd animalele cu boli hepatice, cardiace, renale grave.

Nu se recomandé cu 14 zile inainte si dupd vaccinari,

Nu se administreaza n caz de hipersensibilitate {a substanta acfiva sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 PRECAUTH SPECIALE PENTRU SPECHLE ]‘iNTf\:
Nu exista.

4.5 PRECAUTH SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
+ Precautii speciale pentru utilizare la animale
Numai pentru uz veterinar.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animaie
A se purta manusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.
A se evita ingestia si inhalarea.
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4.6 REACTU ADVERSE:

in unele cazuri pot apare: neliniste, sialoree, tremuraturi , care dlspar dupa_---' L

Tncetarea tratamentuiui.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Se utilizeazs numai in conformitate cu evaluarea beneficiurisc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Studile de laborator efectuate au demonstrat existenta efectelor
teratogene, feto — toxice, materno — toxice.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
]NTERACTIUNE

Ammaie{e tratate cu GALIFOS pulbere antiparazitard de uz veterinar, nu
se frateazd simultan cu alte medicamente care inhiba colinesteraza sau cu
relaxante musculare, pesticide, insecticide organofosforice, insecticide
carbamate.

4.9 POSOLOGIE $1 MOD DE ADMINISTRARE:

» Pulverizare directa pe corp.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

4.10 SUPRADOZE:

in cazul supradozéarii poate apare o intolerantad manifestaia prin simptome
parasimpaticotonice (inapetenta, slabire, diaree, tremuréaturi musculare, tulburari
de mers}.

i caz de accidente se va ufiliza ca antidot atroping solutie injectabild1%,
sau Toxogonin.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

5, PROPRIETAT! FARMACGLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antiparazitar extern
ATC: QP53AF02

Triclorfonul face parte din grupa insecticidelor organofosforice. Actioneaza
prin inhibarea colinesterazei din organismul parazitului datoritd unor procese de

fosforilare, rezultatul fiind acumularea acetilcolinei si implicit paralizia si moartea
parazitilor.




GPARTICULARITATI EARMACEUTICE:
" 6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: talc.

6.2 INCOMPATIBILITAT! :
Incompatibil cu substante alcaline, metale si apa.

6.3 PERICADA DE VALABILITATE: 2 ani

6.4 PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE:
A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei { 15 - 25°C).
A se proteja de lumina.
A se pastra In loc uscat.
A nu se utiliza dupé data expiréirii marcata pe flacon.

6.5 NATURA SI CONTINUTUL FLACONULUI:
Flacoane din polietilend opace a cate 100 g.

6.6 PRECAUTHIH SPECIALE PENTRU ELINMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

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

6.7 TOXICITATE:
Grupa de toxicitate - IV,

6.8 ANTIDOT:
in caz de intoxicatii se foloseste ca antidot ATROPINA.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

» ., S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.RL"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. ; 0244 .386.888; 0244 .386.699
Fax : 0244.386.032




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

Nr. 99039/10 din data:11.10.2000

9. DATA PRIME1 AUTORIZAR!/ REINOIRI AUTORIZATIEL
11.10.2000 / -

16. DATA REVIZUIRH TEXTULUL
11.2005

11. INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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[INFORMAT1 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. | INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

""""

Flacoané 100 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

GALIFOS pulbere antiparazitara
Substantd activa: triclorfon

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

100 g pulbere contin 0,15 g triclorfon.

['3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere antiparazitara de uz extern.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

[ 5. SPECII TINTA

o Caini

| 6. INDICATII

|

Prevenirea si combaterea ectoparazitilor (capuse, p&duchi, purici) la

caini.

| 7.MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

« Pulverizare directa pe corp.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
Citifi prospectu! inainte de utilizare. s
A se purta manusi de protectie.

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.

A se evita ingestia si inhalarea.

Grupa de toxicitate - IV.

ANTIDOT: In caz de intoxicatii se foloseste ca antidot ATROPINA.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an):
2 ani de la data fabricatiei.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei { 15 - 25°C).
A se proteja de lumina.
A se pastra In loc uscat.

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 “ $I CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR ¢

A nu se lasa la indemana copiilor.




[157 NUMELE §$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE!
COMERCIALIZARE

DE

» 8.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romaéania.

Tel. : 0244.3856.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:






