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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MEDIODINE UNGUENT - 10%, unguent uz extern pentru cabaline, bovine, ovine,

porcine, caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g unguent contin:
Substanta activa:
Od-POVIAONA. ..o e 109
(echivalent cu 1% iod liber)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent uz extern, semisolid, de culoare brun-rogcat, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cabaline
Bovine

Ovine

Porcine

Caini

Pisici

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul local al plagilor cutanate (infectate/neinfectate) de la nivelul

tegumentelor si mucoaselor (cu exceptia mucoasei conjunctivale) la cabaline,




" superficiale, plagi datorate decubitusului prelungit, furuncule; tratamentul

pododermatitelor; tratamentul plagilor operatorii suturate.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
o Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalul trebuie Tmpiedicat sa-si linga zona tratata, precum si zonele
tratate ale altor animale.
e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul prelungit al produsului cu pielea de catre persoana care
administreaza produsul, pentru evitarea absorbtiei marite a iodului. Trebuie evitat
contactului produsului cu ochii. in cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa
apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.
Persoanele cu afectiuni ale glandei tiroide vor evita contactul cu unguentul.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Rareori pot sa apara reactii alergice locale, iritatii, inflamatii sau eriteme.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsele care contin mercur, argint, peroxid de hidrogen sau taurolidina




unguente. lod povidona este incompatibila cu agentii reducatori, sarurile alcaline ™ -

si acizii.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza cutanat si pe mucoase (exceptie mucoasa
conjunctivala). Nu se aplica pe zonele tegumentare afectate in profunzime si pe
arii extinse de arsuri. Se curata plaga sau zona care urmeaza a fi tratata, se
usuca zona $i se aplicad unguentul in strat subtire acoperind intreaga suprafata,
se lasa sa se absoarba (eventual se poate acoperi cu un pansament ocluziv).
Se aplica o data sau de doua ori pe zi, in functie de gravitatea afectiunii,

pana la vindecare.

4.10 Supradozare (simptome, procedure de urgenta, antidoturi), dupa caz
in cazul aplicarii pe arii extinse pot apare efecte sistemice care includ: acidoza
metabolica, hipernatremia si afectiuni renale. Tratamentul este simptomatic si de

intretinere.

411 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si organe - zero zile; lapte — zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiseptice si dezinfectante, produse care contin iod

Codul veterinar ATC: QD0OBAGO02 (iod - povidona)

5.1 Proprietati farmacodinamice

lod povidona este un iodoform, adica un complex labil al iodului cu polimerul
polivinilpirolidona (PVP), din care iodul este eliberat lent in mod continuu. Acest
iod liber are activitate antimicrobiana. lodul din produs are un spectru
antimicrobian foarte larg: bacteriile, virusurile, endosporii bacterieni, fungii si

protozoarele care sunt distruse prin interactiunea oxidativa si iodarea directa a




" macromoleculelor biologice, dar nu prezinta dezavantajele acestuia (nu produce
iritafii ale tesuturilor, nu este toxic si nu pateaza).

Complexul organic de iod este miscibil cu apa in orice proportie si are avantajul
ca elibereaza lent iodul in contact cu tesuturile. Introducerea complexului iod-
polivinilpirolidon3 intr-o baza hidrosolubila de macrogoli prezintd avantajul ca se
etaleaza si ader4 bine pe suprafetele tratate si portiunile umede ale ranilor, se
poate spila si indeparta usor de pe tegumente,confera o actiune sicativa si

astringenta facilitand uscarea mai rapida a ranilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cantitati foarte mici de iod sunt absorbite prin pielea intacta. lodul poate fi
absorbit prin rani si zgarieturi. Absorbtia se poate amplifica la pielea denudata,
ulcere decubitale, mucoasa vaginala sau pe zone largi de piele intacta.  lodul
se poate absorbi cand se aplica pe och. Administrat oral iodul este rapid convertit

in iodura si depozitat in tiroida sub forma de tiroglobulina.
lodul este o substanta usor oxidabila, transformandu-se in iodura.

lodul este excretat in principal prin urina i in cantitdti mai mici prin saliva, lapte,
transpiratie, bild si alte secretii. Eliminarea iodului prin rinichi este legata de rata

filtrarii glomerulare. Excretia renala normald este de 12000 ug/zi.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
In cazul eliminarilor de catre animale dupa aplicare nu poate determina efecte de
ecotoxicitate, deoarece este cunoscut faptul ca iodul se oxideaza in iodura, care

nu prezinta fenomenul de bioacumulare si este biodegradabila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Macrogol 400
Macrogol 1500
Macrogol 4000
Apa purificata




6.2 Incompatibilitati majore
lod povidona este incompatibila cu agentii reducatori, sarurile alcaline si

acizii.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa 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 temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine Tnchis.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:;
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 10g,20g,60g sau 200 g unguent.
Ambalaj secundar:
Cutii de carton cu 25 tuburix 10 g, x 20 g, x 60 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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' 7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110215

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.10.2005/ 26.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETICHETARE S| PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) de 200 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 25 tuburide 10 g, x 20 g, x60 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEDIODINE UNGUENT - 10%, unguent uz extern pentru cabaline, bovine, ovine,
porcine, caini si pisici.
lod-povidona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g unguent contin:

Substanta activa:

10d-POoVIAONA ..ot 10g
( echivalent cu 1% iod liber)

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent uz extern

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 g

25x10g
25x20¢g
25x60¢g

5. SPECII TINTA

Cabaline
Bovine
Ovine
Porcine
Caini

Pisici
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6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe - zero zile; lapte — zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Exp ( luna/an):
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 6 luni;

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.




13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110215

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT:

12




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Tuburide 10 g

Tuburide 20 g

Tuburide 60 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MEDIODINE UNGUENT - 10%, unguent uz extern pentru cabaline, bovine, ovine,
porcine, caini si pisici.

lod-povidona

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

100 g unguent contin:
lod-Povidona .........ccccovviiiiiins .1049

(echivalent cu 1% iod liber)

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

109,209,609

4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cutanata si pe mucoase (cu exceptia mucoasei conjunctivale)

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe - zero zile; lapte — zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

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

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *“

Numai pentru uz veterinar.
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“MEDIODINE UNGUENT - 10%, unguent uz extern pentru cabaline, bovine,

ovine, porcine, caini si pisici.

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MEDIODINE UNGUENT - 10 %, unguent uz extern pentru cabaline, bovine, ovine,
porcine, caini $i pisici.
lod-povidona
3. DECLARAREA SUBSTANTE! (SUBSTANTELOR) ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
100 g unguent contin:
Substanta activa:
lod-povidona ... 109

(echivalent cu 1% iod liber )

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul local al plagilor cutanate (infectate/neinfectate) de la nivelul
tegumentelor si mucoaselor (cu exceptia mucoasei conjunctivale) la cabaline,
bovine, ovine, porcine, caini si pisici, de exemplu: plagi, taieturi, julituri, arsuri
superficiale, plagi datorate decubitusului prelungit, furuncule; tratamentul

pododermatitelor; tratamentul plagilor operatorii suturate.




5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Rareori pot sa apara reactii alergice locale, iritatii, inflamatii sau eriteme.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n
acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, porcine, caini, pisici.

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale cutanata si pe mucoase (exceptie mucoasa
conjunctivala). Nu se aplica pe zonele tegumentare afectate in profunzime si pe
arii extinse de arsuri.

Se curata plaga sau zona care urmeaza a fi tratata, se usuca zona si se
aplica unguentul in strat subtire acoperind intreaga suprafata si se lasa sa se
absoarba (eventual se poate acoperi cu un pansament ocluziv).

Se aplica o data sau de doua ori pe zi, in functie de gravitatea afectjunii,

pana la vindecare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt necesare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe - zero zile; lapte — zero zile

16




v

" 11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastrain amtfalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 funi.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalul trebuie impiedicat si-si lingd zona tratatd, precum si zonele
tratate ale altor animale.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
A se evita contactul prelungit al produsului cu pielea de catre persoana care
administreaza produsul, pentru evitarea absorbtiei marite a iodului. Trebuie evitat
contactului produsului cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa
ap4, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.
Persoanele cu afectiuni ale glandei tiroide vor evita contactul cu unguentul.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Produsele care contin mercur, argint, peroxid de hidrogen sau taurolidina
pot interactiona cu iod povidona. Produsul nu se aplica in combinatie cu alte
unguente. lod povidona este incompatibild cu agentii reducatori, sarurile alcaline

si acizii.




Supradozare (simptome, procedure de urgenta, antidoturi), dupa caz
In cazul aplicarii pe arii extinse pot apare efecte sistemice care includ: acidoza
metabolica, hipernatremia si afectiuni renale. Tratamentul este simptomatic si de
intretinere.
Incompatibilitati
lod povidona este incompatibila cu agentii reducatori, sarurile alcaline si

acizii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai este necesare. Aceste masuri contribuie

la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Ambalaj primar:

Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 10g, 209,609 sau 200 g unguent.
Ambalaj secundar:

Cutii de carton cu 25 tuburide 10 g, 20 g, 60 g.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa

contactati reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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