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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR «

MICODERMIN unguent pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g produs contin: SR

Substante active:

Nistating .......cococovevveiererererenee, 20g
Hidrocortizon acetat .................. 0,lg
Neomicind sulfat ..................... 0,5¢g
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol 0,lg

Parafini lichida

Vaselind

Unguent omogen de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat la caini si pisici in tratamentul afectiunilor cutanate: dermatite uscate sau exudative,
eczematoase, de contact si seboreice produse de microorganisme susceptibile la substantele active.

3.3 Contraindicatii

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

Doar pentru uz extern.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

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




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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici.

Frecventd nedeterminatd Reactii alergice locale

(nu poate fi estimata din datele

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd 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 interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare cutanata.

Se aplici un strat subtire pe zonele afectate, curitate in prealabil. Tratamentul se repeta de 1-3 ori pe

zi, pand la vindecare.

A se evita contactul cu mucoasele, in special cu cele oculare.

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

in caz de supradozare, rareori pot apirea reactii alergice.

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

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

Nistatind: QD01AAO1

Hidrocortizon in combinatie cu antibiotice: QD07CAO01
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4.2 Farmacodinamie

Produsul Micodermin, prin cele trei principii active (nistatini, neomicina, hidrocortizon ace%&)
actioneazi antifungic, antibacterian, antiinflamator si antipruritic. ‘
Nistatina are un efect antifungic eficient in tratamentul infectiilor cutanate, in special cele produse de
Candida albicans (Monilia).

Neomicina are un efect antibacterian larg asupra bacteriilor Gram-pozitive si Gram- -negative, iar
asocierea cu nistatina ii creste eficacitatea asupra infectiilor bacteriene cutanate superficiale.
Hidrocortizonul este un antiinflamator corticosteroid cu efect rapid reducand edemele, inflamatiile si
pruritul la nivel cutanat.

4.3 Farmacocinetici

Nistatina nu este absorbita prin piele sau mucoase, riménand la nivel local dupa aplicare.

Neomicina sulfat este bine absorbita, insa are o ratd scizuti de legare de protemele plasmatice. Se
elimina in proportie de aproximativ 70% sub formi activa, predommant prin filtrare glomerulara.
Neomicina este excretatd activ in lapte, iar cantitatile foarte mici absorbite sistemic sunt eliminate prin
urina si fecale.

Hldrocortlzonul, aplicat cutanat, este absorbit in mod semnificativ atunci cind este utilizat pe rini
deschise, pe suprafete intinse sau sub pansamente ocluzive. Dupa absorbtie, corticosteroizii sunt
distribuiti rapid in toate tesuturile organismului, traverseaza placenta i pot fi excretati in cantitati mici
in laptele matern.

Hidrocortizonul este metabolizat in principal in ficat si, in mai mici masur4, in rinichi, rezultand
metaboliti inactivi sau mai putin activi, precum tetrahidrocortizonul. Excretia are loc in principal prin
urind, sub formd de compusi conjugati (glucuronoconjugati), dar si intr-o proportie foarte mica sub
forma neschimbata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra In ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub multistrat (PE/AVPE) x 20 g, 40 g, inchis cu capac alb din PP.
Cutie alba din HDPE x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, inchisa cu capac alb din HDPE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 25 tuburi x 20 g, 25 tuburi x 40 g.

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 oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provemte din acesta, in conformitate cu cerintele locale i 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

150396

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.10.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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)



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN unguent

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:

Substante active:

[N £:151 0T A 20g
Hidrocortizon acetat .................. 0,lg
Neomicind sulfat ..o 05¢g

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 tuburix 20 g
25 tuburi x 40 g

| 4. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pani la 6 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



rl 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150396

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Tub multistrat (PE/AVPE)x 20 g, x40 g
Cutie din HDPE x 50 g, x 100 g, x 250 g, x 500 ¢

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICODERMIN unguent

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:

Substante active:

Nistatind ....cooeeveeeeieieiiirieenee, 20¢g
Hidrocortizon acetat .................. 0,1g
Neomicini sulfat ........ccccueeeeee. 0,5¢g

| 3. SPECII TINTA

Caini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 6 luni.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra In ambalajul original.

\ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
MICODERMIN unguent pentru ciini si pisici

2, Compozitie

100 g produs contin:

Substante active:

Nistating ......cocoeeveeencrrerrierenennn, 20g
Hidrocortizon acetat .................. O,lg
Neomicind sulfat ........ccccoeeene. 0,5¢g
Excipienti:

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

Unguent omogen de culoare galbena.
3. Specii tinta

Caini, pisici.

4, Indicatii de utilizare

Este recomandat la céini si pisici in tratamentul afectiunilor cutanate: dermatite uscate sau exudative,
eczematoase, de contact si seboreice produse de microorganisme susceptibile la substantele active.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Doar pentru uz extern.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate la animale.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

A se spila méinile si orice alte pérti ale corpului care au intrat In contact cu produsul medicinal
veterinar,

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si Jactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.




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

Supr@“ Zaj:
In ¢4 de supradozare, rareori pot apdrea reactii alergice.

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

Nu se cunosc.
7, Evenimente adverse

Caini, pisici.

Frecventi nedeterminata Reactii alergice locale

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intéi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand 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, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare cutanatd.

Se aplicd un strat subtire pe zonele afectate, curitate in prealabil. Tratamentul se repetd de 1-3 ori pe
zi, pana la vindecare.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

A se evita contactul cu mucoasele, in special cu cele oculare.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperatura mai mici de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dup# 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 masuri ar trebui sa 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
150396

Ambalaj primar:

Tub multistrat (PE/AVPE) x 20 g, 40 g, inchis cu capac alb din PP.

Cutie alba din HDPE x 50 g, 100 g, 250 g, 500 g, inchisa cu capac alb din HDPE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 25 tuburi x 20 g, 25 tuburi x 40 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

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, producéitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, 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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