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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GERMOSTOP CICATRIZANT, 20 mg/g + 20 mg/g, pulbere cutanati pentt\l\\ eaj
cdini si pisici AN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RERRE g‘?:,’/f

Fiecare gram contine:

Substante active:

Neomicini .................... 20 mg (echivalent cu neomicina sulfat 29,6 mg)
Clorhexidini ................. 20 mg (echivalent cu clorhexidina diclorhidrat 22,8 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere cutanati, alba sau aproape albi.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine, oi, porci, caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul plagilor accidentale cutanate, musculare si podale, precum si in prevenirea infectiilor
plégilor operatorii (ablatia de tumori, castrari la masculi, diverse interventii chirurgicale) la cai,
bovine, oi, porci, ciini i pisici.

3.3 Contraindicatii

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 sigurant3 la speciile tint:
Se va evita contactul pulberii cu ochii animalelor.

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

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

A se spila méinile imediat dupﬁ utilizare.

A se evita contactul cu ochii i pielea. -

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Precautii speciale p bru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Cai (care-mw§iinf destinati productiei de alimente), bovine, oi, porci, cdini si pisici.
Nu se cunosc.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Se aplicd extern, prin pudrare.

Pligi accidentale: pudrarea zonei afectate, dupé o prealabild toaletare a acesteia si indepértarea
tesuturilor necrozate.

Plagi chirurgicale: aplicarea produsului se face inainte de suturare, la nivelul marginilor si peretilor
plagii. Plagile care nu se sutureazi se pudreaza inainte de aplicarea pansamentului.

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

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

La utilizarea produsului nu s-au semnalat simptome specifice asociate cu o doza excesiva.

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

Bovine, oi, porci:

Carne si organe - zero zile

Lapte - zero zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte si camne pentru consum uman.
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4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Neomicinad: QD06AX04

Clorhexidini: QD0SAC02
4.2 Farmacodinamie

Produsul are un spectru antimicrobian foarte larg, actionand asupra bacterilor Gram-pozitive si Gram-
negative. Are actiune antibacteriani prin neomicina sulfat si antiseptica prin clorhexidina diclorhidrat,
reduce turgescenta tesuturilor bolnave si stimuleaza cicatrizarea.

4.3 - Farmacocinetici

Dupa administrare topici, neomicina nu se absoarbe sistemic, exercitindu-si efectul local.
Datoritd caracterului sau cationic, clorhexidina prezinti remanenti la nivelul pielii si mucoaselor.
Absorbtia sistemica este minima in urma aplicirii topice.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 . Incompatibilititi majore

Produsul nu se va asocia cu streptomicini, kanamicini, gentamicina.

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pistra In ambalajul original.

A se pastra In ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pastra n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din HDPE x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, inchise cu capac din HDPE.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR F}LLAT‘%% FILIPESTI S.A.
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8. DAPAPRIMEI AUTORIZARI

11.10.2000

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.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



/A
INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR //S’ é,"}
Hes oo
Flacon din HDPE x 50 g, x 100 g, x 250 g, x 500 g 7 A
I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R 0w 1800 O T
' e "“"""*.?ITATE{‘_‘::‘,/
GERMOSTOP CICATRIZANT, 20 mg/g + 20 mg/g, pulbere cutanati e 7
[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —l
Fiecare gram contine:
Substante active:
Neomicing ............u.......... 20 mg (echivalent cu neomicina sulfat 29,6 mg)
Clorhexidini ..................... 20 mg (echivalent cu clorhexidina diclorhidrat 22,8 mg)
l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —,
50g
100 ¢
250g
500 g
| 4. SPECII TINTA [
Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine, oi, porci, cdini si pisici.
| 5. INDICATII |
| 6. CAIDE ADMINISTRARE | |
Utilizare cutanata.
| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Perioada de asteptare:
Bovine, oi, porci:
Carne si organe - zero zile
Lapte - zero zile
Cai: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte si carne pentru consum uman.
| 8.  DATA EXPIRARII
Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de: 6 luni.
| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se péstra la temperaturi mai mici de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.



A se pistra in ambalajul bine inchis.
A se feride lumvingqv\directé. a soarelui.
A se pastra in lo&uscat.
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710. MBNIIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
A se citi progpeét/ﬁ}fnainte de utilizare.
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[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si lndeméana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150427

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

“TORITATEA



PROSPECTUL
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1. Denur_g;i‘ga pro%nisulul medicinal veterinar
A I

‘ ﬁ'd “ ‘S . . . R
GERMOST®OR CICA‘T?JZANT, 20 mg/g + 20 mg/g, pulbere cutanatd pentru cai, bovine, oi, porci,
caini §i pisicty £,

2 Compositic”
Fiecare gram contine:

Substante active:

Neomicing .....ccceeeereeiiunenns 20 mg (echivalent cu neomicind sulfat 29,6 mg)

Clorhexiding .........cccoevene 20 mg (echivalent cu clorhexidina diclorhidrat 22,8 mg)

Pulbere cutanati, albd sau aproape alba.

3, Specii tintd

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine, oi, porci, cdini si pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul plagilor accidentale cutanate, musculare si podale, precum si in prevenirea infectiilor
plagilor operatorii (ablatia de tumori, castriri la masculi, diverse interventii chirurgicale) la cai,
bovine, oi, porci, ciini §i pisici.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinté:
Se va evita contactul pulberii cu ochii animalelor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

A se spila miinile imediat dupd utilizare.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj: ~ =

Nu s-au semnalat simptome specifice asociate cu o dozi excesivi, la utilizarea produsululn E =N
T M Ned “ﬁ\(,\

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: e e

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

Produsul nu se va asocia cu streptomicini, kanamicina, gentamicina.

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

7.  Evenimente adverse

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine, oi, porci, caini si pisici.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugam sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se aplica extern, prin pudrare.

Plagi accidentale: pudrarea zonei afectate, dupi o prealabila toaletare a acesteia si indepartarea
tesuturilor necrozate.

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 zilnic in primele 3 zile, iar apoi, intervalele se maresc la 1-3 zile in
functie de evolutia leziunii.
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare
Bovine, oi, porci:
Carne si organe - zero zile

Lapte - zero zile

Cai: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte si care pentru consum uman.



11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la véderea si indeména copiilor.
A se distra | vtelﬁpératuré mai mica de 25 °C.
, A se pastra,in ambalajul original.
A se pistra in ambalajul bine inchis.
A se feri detumjsta directa a soarelui.
A se pastra’in loc uscat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste misuri ar trebui si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150427

Ambalaj primar:
Flacoane din HDPE x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, inchise cu capac din HDPE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, 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






