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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN, unguent pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g de unguent contine :
Substante active:

e Nistatin...................... ..........2 ¢

e Hidrocortizon acetat................... 0,1g

e Neomicinasulfat............ ........ 0,5¢g
Excipient;:

e Butilhidroxianisol .................. 0,1g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : unguent omogen de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECII TINTA:
o Caini
e Pisici
4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE
Produsul este indicat in tratamentul afectiunilor cutanate: dermatite uscate

sau exudative, eczematoase, de contact si seboreice produse de
microorganisme sensibile la substantele active, la caini si pisici.

4.3 CONTRAINDICATII
Se va evita contactul cu mucoasele, in special oculare.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substaniele active sau
la oricare dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Se utilizeaza numai pentru uz extern.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE




, " d?recautn speciale pentru utilizare la animale
2t/ Ut(hzérea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor

7
gy g siZotate de la animale.
~“Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene natnonale si regionale,

atunci cand se utilizeaza produsul.

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
‘A se spéla mainile si orice alte parii ale corpului care au intrat in contact

cu produsul.
A se va evita contactul cu ochii.

4.6 REACTII ADVERSE
Posibile reactii alergice locale.

4.7 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE SAU LACTATIE
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE
Nu se cunosc.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE

Aplicare cutanata.
Se aplica un strat subtire pe zonele afectate, curatate in prealabil, de 1-3 ori

pe zi pana la vindecare.

410 SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA,

ANTIDOTURI), DUPA CAZ
La supradozari rareori pot aparea reaciii alergice.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE
Nu e cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Dermatologice
Codul veterinar ATC: QDO1AAO1 Antifungice pentru utilizare topica, antibiotice
QDQ7CAO01 Corticosteroizi in combinatii cu antlblotlce
5.1 Proprletatl farmacodinamice
Produsul Micodermin, prin cele trei principii active (nistatin, neomicina,
hidrocortizon acetat) actioneaza antifungic, antibacterian, antiinflamator si

antipruritic.
Nistatinul are un efect antifungic eficient in tratamentul infectiilor cutanate,” _e==x

n specnal Cele produse de Candida albicans (Monilia).




Neomicina are un efect antibacterian larg asupra bacteriilor Gram
pozitive si Gram negative, iar asocierea cu nistatinul ii creste eficacitatea asupra
infectiilor bacteriene cutanate superficiale.

Hidrocortizonul este un antiinflamator corticosteroid cu efect rapid
reducand edemele, inflamatiile si pruritul la nivel cutanat.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Nistatinul nu este absorbit aplicat pe piele sau mucoase.

Neomicina sulfat este bine absorbita, legarea de proteinele plasmatice se
realizeaza in procent mic. Neomicina se eliminad sub forma activa (70%), prin
filtrare granulometrica. Neomicina este excretatd In forma activa prin lapte iar
cantitatile foarte mici ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prin urind si
fecale. A ‘ ‘

Hidrocortizonul aplicat cutanat este absorbit intr-o masura semnificativa
daca se aplica pe rani deschise, zone foarte mari, sau sub pansamente ocluzive.
Corticosteroizii sunt distribuiti rapid la toate tesuturile organismului. Ei
traverseaza placenta si pot fi excretati in cantitati mici in laptele matern.
Hidrocortizonul este metabolizat in principal in ficat, de asemenea, in rinichi, la
diverse forme degradate si hidrogenate, cum ar fi tetrahydrocortisone.
Hidrocortizonul este eliminat prin  urina, 1in special conjugat ca
glucuronoconjugati, iar cantitati foarte mici de hidrocortizon raman neschimbate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: butilhidroxianisol, parafina lichida, vaselina.

6.2 INCOMPATIBILITATI
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
. Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 1 an. _
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 feri de inghet. , :
A se proteja de lumina directa.

6.5 NATURA $1 COMPOZITIA AMBALAJULUI' PRIMAR
Cutii din HDPE cu 50g, 100 g, 250 g, 500 g unguent
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 20 g unguent, 40 g unguent.
Cutii de carton cu 25 tuburi cu cate 20 g unguent, 40 g unguent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




)fwnﬁﬁﬁs\”’ﬁ’RECAU]’H 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

. S.NINSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania
Tel. : 021.220.69.20.

Fax :021.220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.10.2006/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE Si/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara




ANEXA I

ETICHETARE $1 PROSPECT




i exa yr.3

A. ETICHETARE



<INFORMA]’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR> . *)\

Ambalaj colectiv cutie carton cu 25 tuburi x 20 g unguent
Ambalaj colectiv cutie carton cu 25 tuburi x 40 g unguent

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN, unguent pentru caini si pisici

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $l A ALTOR SUBSTANTE

100 g de unguent contine : -
Substante active:

e Nistatin................................... 29

e Hidrocortizon acetat................... 0,1g

e Neomicinasulfat ............ ........ 0,59
Excipienti:

e Butilhidroxianisol .................. 0,1g

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 25 tuburi x 20 g unguent
Cutiede carton cu 25 tuburi x 40 g unguent

/5. SPECIH TINTA

e

e Céini
e Pisici

6. INDICA]’IE‘(INDICAII»I)‘

Produsul este recomandat la caini si-pisici in tratamentul afectiunilor cutanate:

dermatite uscate sau exudative, eczematoase, de contact si seboreice produse
de microorganisme sensibile la substantele active.




MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
~ Se aplica un strat subtire pe zonele afectate, curatate in prealabil, de 1-3

ori pe zi pana la vindecare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperétura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa, inghet, in ambalajul original.

|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” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I 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.




: 15. NUMELE S| ADRESA DE]’INATORULUI AUTORIZA]’IEI DE
: COMERCIALIZARE ’

, S.NINSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, BucuresU sector 6, Romania

Tel. : 021.220.69.20 ‘

‘Fax : 021.220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro
16. NUMARU {N UMERELE) AUT R?ZAISE# DE COMERCIALIZARE
17. ‘NU'MZ\RUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr:




“ZINFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>
| Cutii din HDPE cu 100 g

Cutii din HDPE cu 250 g
Cutii din HDPE cu 500 g

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MN, unguent pentru céini si pisic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |

100 g de unguent confine :
Substante active:

e Nistatin..................... ST 2g

e Hidrocortizon acetat................... 0,1g

e Neomicinasulfat ............ ........ 05¢
Excipienti:

e Butilhidroxianisol .................. 0,1g

|3.  FORMA FARMACEUTICA | |

Unguent

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 g = A
250 ¢ :
500 g

[5.  SPECIITINTA ' | ]

o Caini
e Pisici o -
[6.  INDICATIE (INDICATII) . . , |

.- Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul afectiunilor cutanate:
- dermatite uscate sau exudative, eczematoase, de ctontact si seboreice.
produse de microorganisme sensibile la substantele active.




7.

MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se aplica un strat subtire pe zonele afectate curatate in prealabil, de 1-3

ori pe zi pana la vindecare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) éPEClALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte 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 pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa, inghet, in ambalajul original.
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 cermgele

locale.
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.




NUMELE Sl ADRESA DE]'INATORULUI AUTORIZA]’IEI DE » J

'COMERCIALIZARE

» S.NINSTITUTUL PASTEUR S.A"

Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania
Tel. : 021.220.69.20

Fax : 021.220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

- NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot nr



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA]'ILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR '

Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 20 g unguent
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 40 g unguent
Cutiidin HDPE cu 50 g

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN, Unguenf pentru caini si pisici

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 g de unguent contine :
Substante active:

e Nistatin........................ 249
e Hidrocortizon acetat................... 01g
e Neomicina sulfat .......... [T 054g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
20 g
40 g
50g

[4.CAIDE ADMINISTRARE | ]

Se-aplica un strat subtire pe zonele afectate curatate in prealabil, de 1 -
ori pe zi pana la vindecare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:




g

7 DATA EXPIRARII

R TIIS

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

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.




| /7{ Exa U7 /fj

B. PROSPECT



- PROSPECT

- MICODERMIN

— unguent pentru cdini si pisici -

1. NUMELE $lI ADRESA 'DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
'COMERCIALIZARE s! A DETINATORULU! AUTORIZATIE| DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

, S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Str. Calea Giulesti nr. 333, Bucuresti, sector 6, Romania.

Tel. : 021 220.6486
Fax : 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPEST/ S.R.L"

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Roméania
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN, unguent pentru caini si pisici
3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

100 g de unguent contine :
Substante active:

e Nistatin.............................. 249

e Hidrocortizon acetat................... 0,1g

e Neomicinasulfat ............ ........ 05g
Excipienti:

 Butilhidroxianisol .................. 01g




4. INDICATII

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul a'fectiunilor
cutanate: dermatite uscate sau exudative, eczematoase, de contact si seboreice
produse de microorganisme sensibile la substantele active. ‘

5. CONTRAINDICATI

Se va evita contactul cu mucoasele, in special mucoasa oculara.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele activesau
la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Posibile reactii alergice locale.

Daca observati reaciii grave sau alte efecte care nu sunt -mentionate in
acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
o (Caini
e Pisici
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Aplicare cutanata.
Se aplica un strat subtire pe zonele afectate, curatate in prealabil, de 1-3

ori pe zi pana la vindecare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va respecta modul de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se péstra la temperatura mai micé de 25°C.

A se feri de inghef.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajuluiv primar:
6 luni.




12, ATEN]’IONARI SPECIALE
’f’tppw m\\ ‘ATEN'[IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE ]'INTA

Se utilizeaza numai pentru uz extern

¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale
' ‘Folosirea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensnbllltatu bacteriilor

izolate de la animale.
. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si

regionale, atunci cand se utilizeaza produsul
+ Precautii speciale care trebuie luate de perscana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact

cu produsul.
A se va evita contactul cu ochii.

UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE SAU LACTATIE
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.
" INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE
Nu se cunosc.
ASUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGEN]’A ANTIDOTURI),

DUPA CAZ
- La supradozari rareori pot aparea reacfii alergice.

INCOMPATIBILIT[\]’I
Nu se cunosc.

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT 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.
14‘ DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA4
PROSPECTUL: _

15. ALTE INFORMATII




Prezentare :
Cutii din HDPE cu 50 g, 100 g, 250 g, 500 g unguent
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) cu 20 g, 40 g unguent.
Cutii de carton cu 25 tuburi cu cate 20 g, 40 g unguent

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru corice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam s&
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



