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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~ GERMOSTOP‘CICATRIZANT , pulbere de uz extern pentru cabaline, bovine, ovine, suine,
caini §1 pisici :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g pulbere contine:

Substante active:

e Neomicina (sub forma sulfat)............ccoooiiiiinnn 20 mg
e Clorhexidina (sub forma diclorhidrat).............ccccccooo.e. 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere uz extern
Se prezintd sub forma de pulbere omogend, albd sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

e Cabaline a caror carne nu este destinata consumului uman

¢ Bovine

e Ovine

e Suine

e Ciini

e Pisici

4.2 INDICATH DE UTILIZARE:

Tratamentul plagilor accidentale cutanate, musculare si podale, precum i prevenirea infectiilor
plagilor operatorii (ablatia de tumori, castrdri la masculi, diverse interven{ii chirurgicale)la

cabaline,bovine, ovine,suine, ciini s pisici

4.3 CONTRAINDICATIIL:

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la excipient. '
4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPEGHEE-TINTA: oo s

Se va evita contactul pulberii cu ochii animalelor.




4.5 PRECAUTI SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

" o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazia produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu

produsul. v
La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.
A se spala mainile imediat dupa utilizare.

A se evita ingestia si inhalarea.

A se evila contactul cu ochii si pielea.
In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul sau eticheta.

4.6 REACTII ADVERSE:
Nu sunt cunoscute.

4.7 UTILIZAREA iN CAZUL GESTATIEL LACTATIEI:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:

Produsul nu se va asocia cu streptomicind, kanamicind, gentamicina.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
Se aplica extern, prin pudrare.
- Plagi accidentale : pudrarea zonei afectate, dupa toaletarea si extirparea esuturilor mortificate.
- - Plagi chirurgicale : aplicarea produsului se face inainte de suturare, la nivelul marginilor si peretilor
plagii. Plagile care nu se sutureazd se pudreaza inainte de aplicarea pansamentuliui.
Aplicarea produsului se face zilnic, in primele 3 zile, iar apoi intervalele se marese la 1-3 zile in

functie de evolutia leziunii.

4.10 SUPRADOZARE:
© Nu s-au semnalat simptome specifice asociate cu o doza excesiva la utilizarea produsului.

© 4.11 TIMP DE ASTEPTARE: it e L

Bovine, ovine, suine :
Carne si organe :0 zile _
. e
Lapte: 0 zile ’ ./Ae\
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Cabaline: carnea si laptele provenite de la animalele tratate nu sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
‘Neomicina :Grupa farmacoterapeutica: alte antibiotice pentru utilizare topica

Cod ATC vet: QDO6AX04

Clorhexidina: Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezifectante, biguanide si amidine

Cod ATC vet: QDOSACO2

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Produsul are un spectru antimicrobian foarte larg, actionind aSupra bacterilor Gram-negative si
Gram-pozitive. Are actiune antibacteriand prin neomicina sulfat si clorhexidina diclorhidrat, antiseptica
prin clorhexidina diclorhidrat i sicativ prin lactoza, reduce turgescenfa tesuturilor bolnave si-

stimuleaza cicatrizarea.
5.2. Particularitati farmacocinetice:
Administrata topic, neomicina nu se absoarbe, actionand local.
Datorita naturii cationice a clorhexidinei aceasta are 0 remanenta pentru piele si mucoase. Este

slab absorbita dupa aplicarea topica.
6. PARTICULARITATI F ARMACEUTICE:_
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
Lactoza.
6.2 INCOMPATIBILITATI:

Nu sc administreaza impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de vaiabilitate a produsuiui medicinal ‘veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°€=— 7 e
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A sc pastra in loc uscat.
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6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din polietilend dublu strat a SO.g, 100 g, 250 g, 500 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100081

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIETI:
11.10.2000 / 11.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE ELIBERARE SI / SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena 100 g
Flacoane din polietilend 250 g
Flacoane din polietilend 500 g |

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- GERMOSTOP CICATRIZANT - pulbere de uz extern pentru cabaline, bovine, ovine, suine,
caini §i pisici
Neomicina sulfat
Clorhexidina diclorhidrat

..

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia produsului pentru 1 g:

Substanta activa: ,
Neomicina (sub forma sulfat) ............ 20 mg
Clorhexidina (sub forma diclorhidrat)... 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere uz extern .

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 g
250 g
500 g

Cs.seecuriNta T 7 |

*Cabaline a caror carne nu este destinata consumului uman, bovine, ovine, suine, ciini gi pisici

| 6. INDICATII

~“Tratamentul plagilor accidentale cutanate. musculare
- operatorii (ablatia de tumori. castrari la masculi. diverse interventii chirurgicale)

e,
o O
o 0\‘3 0”0.*

[ 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ﬂo“

i podale. precum’si prevenirea infectiilor plagilor * * -
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Produsul se aplica extern:

Plagi accidentale : pudrarea zonei afectate dupa toaletarea gi extirparea fesuturilor mortificate.
- Plagi chirurgicale: aplicarea produsulu1 se face inainte de suturare, la nivelul marginilor si peretilor
plagii. Plagile care nu se sutureazi se pudreaza inainte de aplicarea pansamentuluj.

Aplicarea produsului se face zilnic, in primele 3 zile, iar apoi intervalele se maresc la 1- 3 zile in
functie de evolutia leziunii . ‘

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine, suine
Carne si organe — 0 zile
Lapte: 0 zile

Cabaline: carnea si laptele provemte de la animalele tratate nu sunt destinate consumului uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE » J

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

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

‘ [ 12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR | i
[ I\ESU'I‘ILIZA’]"E SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ - ‘

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

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITII SAU

/-/e"cta!a
Numal pentru uz veterinar, 7 &%
< . - . . - - - G
Se elibereaza numai pe baz? av ara. ~ R
Se elibe baza de refeta veterinara & PN
: g -~ -~ oy
4 -



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

A nu se lasa la indemana copiilor. -

15.° NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ‘ | |

S.C PASTEUR - FILIALA F ILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.. _

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100081

| 17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR '

Flacoane polietilena 50 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GERMOSTOP CICATRIZANT - pulbere de uz extern pentru cabaline,bovine, ovine,suine,
cdini §i pisici »

Neomicina sulfat
Clorhexidina diclorhidrat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g pulbere contine: Neomicina (sub forma sulfat)

Clorhexidina (sub forma diclorhidrat)... 20 mg

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

S0g

4. CALEA DE ADMINISTRARE

Uz extern

| 5. TIMP DE ASTEPTARE | ]
Bovine, ovine, suine :
Carne i organe — () zile |
Lapte: O zile ‘

Cabaline: carnea si laptele provenite de la animalele tratate nu sunt destinate consumului uman.

[ 6. NUMARUL SERIEIL J‘
Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pina la 6 luni.

[ 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ~ =~ = == "]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

GERMOSTOP CICATRIZANT
pulbere de uz extern pentru cabaline, bovine, ovine, suine, ciini si pisici

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

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Roménia. )

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GERMOSTOP CICATRIZANT - pulbere de uz extern pentru cabaline, bovine, ovine, suine,
cdini §i pisici

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia produsului pentru 1 g:
Substante active:

e Neomicina (sub forma sulfat)...............ccocooeieeiee 20 mg
» Clorhexidina (sub forma diclorhidrat)............................ 20 mg
4.INDICATU

Tratamentul plagilor accidentale cutanate, musculare si podale, precum si prevenirea infectiilor
plagilor opcratorii: (ablatia de  tumori, castrari la masculi, diverse mtervenii - chirurgicale) Ia
cabaline.bovine, ovine,suine, caini si pisici

5. CONTRAINDICATII

Nu se‘administreaza in caz de hiprersensikl;;litafé la substantele active sau la ex‘éipi’»élivtv.
6. REACTII ADVERSE

Nu's-au semnalat, |
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‘Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest pro%peu va rugam

informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
Cabalinele a caror carne nu es‘te_dgst;inarta 4(_:o'nsumu1ui uman,bovine, ovine, suine, ciini §i pisici

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

ADMINISTRARE
Se aplica extern, prin pudrare.

- Plagi accidentale : pudrareai“z_(v)“néi afectate, dupa toaletarea si extirparea fesuturilor mortificate.
- Plagi chirurgicale : aplicarea produsului se-face inainte de suturare, la nivelul marginilor si
peretilor plagii. Plagile care nu se sutureaza se pudreaza inainte de aplicarea pansamentului.

Aplicarea produsului se face zﬂmc in prlmele 3 zile, iar apoi intervalele se maresc la 1- 3 zile -

in functie de evolutia leziunii.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul. , . .

10.TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine, suine
Carne si organe — 0 zile

Lapte: 0 zile
Cabaline: carnea si laptele provemte de 1a animalele tratate nu sunt destinate consumului uman.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copulor '
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

12.ATENTIONARI SPECIALE
PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA:

Se va evita contactul pulberii cu ochii animalelor.




PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

* Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale oo : ‘
~ Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele actlve trebu1e sa evite contactul cu

produsul.
La manipularea produsului trebuie purtat echlpament de protectle

A se spdla mainile imediat dupa utilizare.
A se evita ingestia si inhalarea.

A se evita contactul cu ochii si pielea. - :
- In caz de contact accidental cu pielea sau -ochii, sohcxtatl imediat sfatul medicului si prezentati

prospectul sau eticheta.

REACTII ADVERSE:
Nu sunt cunoscute.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEL LACTATIEL:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Produsul nu se va asocia cu streptomicing, kanamlcma gentamlcma

SUPRADOZARE:
Nu s-au semnalat simptome specifice asociate cu o doza excesiva la utilizarea produsului.

INCOMPATIBILITATI:

Nu se administreaza impreuna cu alte produse medicinale veterinare..

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

ploduse trebme ellmmate in conformltate cu cerlm;ele locale
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DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Prezentare
Flacoane din polietilena a 50 g, 100 g, 250 g, 500 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam s contactap reprezentantul local

al defindtorului autorizatiei de comercializare.




