.\-“ -
;’{‘3?
LR
ENTOES

Z,

R a6
$ O
BUknra AN

.‘\f'() &=z
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMOSEPT, 20 mg/100 g, crema pentru bovine, oi, capre, porci si cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g contin:

Substanta activi:
Acid salicilic ........cccceeuen. 20 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Acid benzoic 6 mg
Metil parahidroxibenzoat S5mg
Propil parahidroxibenzoat 10 mg

Alcool cetilstearilic

Vaselind

Glicerina

Polisorbat 80

Acid malic

Apa purificatd

Crema de culoare albd, omogena.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci si cai.
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Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul crevaselor si plagilor de la nivelul ugerului/mameloanelor la bovine, oi, capre, porci si

cal.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Se va evita contactul cu ochii.

Se recomand3 spilarea ugerului inaintea mulsului, la animalele tratate.




ebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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animale: z
A se va gyita. é;éntacjttg @ ochii si pielea de catre persoana care administreaza produsul.
A se spél%ﬁ?ipilegig)ﬁge alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.
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Precautii speciale petitru protectia mediului:

e
Nu este cazubZes
B

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci si cai.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 si lactatie: :
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacﬁuné
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze
Crema se aplica in strat gx:’c;s pe zona afectatd, de 2-3 ori/zi, pind la vindecarea leziunilor.
3.10 Simptome de supi‘adozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
/
Nu este cazul.
3.11 Restrictii speciale de utilizal:e-’ si conditii speciale de utilizare, inclusiv réstricgii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei :
Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Carne si organe: Zero zile.
Lapte : Zero zile. §

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QDO2AF
4.2 Farmacedinamie

Acidul salicilic are efeat cheratolitic, emolient si antiseptic bland. Aplicat local pe tegumente are
actiune cheratoplastici si cheratolitica in concentratii de pand la 1%. De asemenea, are actiune
analgezica si artipiretica.
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sdnge, asigurdnd refacerea tesuturilor sinitoase si cicatrizarea ranilor. e

A

>
1y P

J

@

Acidul salicilic permite dezintegrarea si eliminarea rapida a tesuturilor necro/ts’
:

4.3  Farmacocinetici
g, muANe

Acidul salicilic este un acid organic de tip beta-hidroxiacid, liposolubil, care, la aphca.re pewpmew

patrunde in porii care contin sebum.

La aphcarea cutanatd, acidul salicilic este absorbit §i distribuit in spatiul extracelular, atingind un nivel

maxim in plasma la 6-12 ore de la aplicare.

Se elimind prin urina in decurs de 24 de ore de la absorbtie, in proportle de aproximativ 95% sub

forma de salicilat §i aproximativ 6% sub forma neschimbati.

5. - INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatlbilitﬁﬁ 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 produsulm medlcmal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulul primar: 6 luni.

53 Precaugn speciale pentru depozxtare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu x 60 g, inchis cu capac PP sau cutie din HDPE x 50 g, 100 g,‘250 g, 500 g, inchisa
cu capac alb HDPE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate. \

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sau a
deseunlor 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, 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

150290

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.10.2006



9. DATA ULTIME&Q:VIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFIC:&REA 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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR / 2
) S é’
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Cutie din HDPE x 50 g, x 100 g, x 250 g, x 500 g

Tub din aluminiu x 60 g ‘ | |
v\(:;, L@ )
«_\V/‘. . "’7/77[)& ",J\.v
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : e e

- MAMOSEPT, 20 mg/100 g, crema

|2. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE _ | - |

100 g contin:

Substanta activa:
Acid salicilic .......ccce.nv... 20 mg-

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

S0g

100 g
250 g
500 ¢

| 4. SPECII TINTA ]

Bovine, oi, capre, porci i cai.

| 5. INDICATI ' |

(6. CAIDE ADMINISTRARE 1

Administrare cutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte : Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 6 luni.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.



[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

Y
.. T T e
A se citi Prospgcf&l 1na@¥e de utilizare.
Y \‘ )( “é o

T

[ 1. MENTIUNEA sNUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

S5

Numai pentru uz vetéﬂjr.

[12. MENTRINEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

Py Gl

"'.-;«n““'

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

] 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150290

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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oy PROSPECTUL

a
P

1, Denumirea érgéﬁsului medicinal veterinar

MAMOSEPT, 20 mﬁ/}OO g, cremdi pentru bovine, oi, capre, porci i cai
2 Comgg)“z_l’ge’

100 g contin:

Substanta activi:
Acid salicilic .......ccce.e..e. 20 mg

Excipienti:

Acid benzoic .....ocvveecieeiieeeeeie 6 mg
Metil parahidroxibenzoat ................ 5mg
Propil parahidroxibenzoat ............... 10 mg
3.  Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci §i cai.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul crevaselor si plagilor de la nivelul ugerului/mameloanelor la bovine, oi, capre, porci si
cal.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se va evita contactul cu ochii.
Se recomandi spilarea ugerului inaintea mulsului, la animalele tratate.

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

A se va evita contactul cu ochii si pielea de citre persoana care administreazd produsul.

A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

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

Incompatlbllltatl majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie: @mestecat cualte
produse medicinale veterinare. : - wog s

N
srea NATION

T Evenimente adverse
Bovine, oi, capre, porci si cai.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd 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
Crema se aplica in strat gros pe zona afectata, de 2-3 ori/zi, pana la vindecarea leziunilor.
9. Recomandaéri privind administrarea corecti

Se recomanda spilarea ugerului inaintea mulsului, la animalele tratate.

10. . "Perioadevd'e asteptare

Carne si 6rgane: Zero zile.
Lapte : Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dupé 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 s 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

150290 __

NI

Ainbalaj primar: f $ ’ .
Tub din aluminiu x 60%, lnChIS cu capac PP sau cutie din HDPE x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, inchisd

cu capac alb HDPE.
Este p031b11 cau _@“td/aéf dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

T

15. Data ultlmel 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

Detinitorul 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
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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