L PROSPECT:

MICOZETTE, 23 mg/ml, suspensie pentru aplicare cutanatd pentru iepuri, pisiri de colivie,
rozitoare mici, animale de terariu

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. VANELLI S.R.L.

Str lasi-Tg-Frumos, km, 10
Letcani, 707280-R0O

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456

e-mail: office@vanellivet.ro, :

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICOZETTE, 23 mg/mi, suspensie pentru aplicare cutanati pentru iepuri, pasiri de colivie,
rozatoare mici, animale de terariu

Nitrat de miconazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml suspensie contine:
Substanta activii:

Nitrat de Miconazol: 23 mg/ml

Excipienti: dioxid de siliciu coloidal anhidru, ulei de parafina

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul der matoﬁ;nlor produse de Trichophyton spp., Microsporum spp, Massezia
pachydermatis si al candidozelor produse de Candida spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeazil in cazurile de' hipersensibilitate la derivati de imidazol.

6. REACTII ADVERSE

Fenomene de sensibilizare sau iritafii locale, eruptii cutanate.
Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugiim sa informati medicul veterinar.




7. SPECH TINTA

lepuri, pasdri de colivie, rozitoare mici, animale de terariu.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare cutanati,

Se aphca tocal 1-2 sau mai multe plcatun de produs pana la acoper irea in totalitate a leziunii, de
2 ori pe zi, dupd spalarea/curatarea si uscarea in prealabil a zonei afectate. Tratamentul du:caza
timp de 7 zile..

In timpul aplicarii produsului, purtali manusi de protectie.

Daca semnele de boala persista dupa 7 zile sau reapar, se va cere sfatul medicudui veterinar,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA

-Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se péstra in loc uscat,

A se feri de Inghef.

A se proteja de lumina solard directa,

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulu primeir: 90 zile,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe eticheti.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale de utilizare la animale

Se recomandd evitarea utilizitii locale de produsi cu pH acid si de sapunun acide, Tnainle si dupa
aplicarea produsului (existd riscul inactivirii miconazolului, aciditatea favorizeazi multiplicarea
candidei).

Trebuie evitat contactul cu ochii. ,

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

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la miconazol sau la derivati de imidazol, trebuie si

evite contactul cu produsul medicinal veterinar.,




Pentru a ﬁi‘g?nlﬁm{i’{ha orice efecte nepldcute, la manipularea sau aplicarea produsului medicinal
veterinar se recomandd purtarea manusilor de protectie. In caz de contact accidental, spilafi bine
cu apa zona contaminata.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresafi-va imediat medicului si aritagi-i prospectul produsului sau
eticheta. ‘

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Nu se cunosc. !

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicutui
veterinar informatii 1efentoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare, Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 20 19

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar :
Flacon din HDPE cu picurator din LDPE si buson din HDPE de 20 mi cu 15 ml suspensie

Ambalaj secundar :
Cutie de carton cu 1 flacon de; 20 ml cu [5 ml suspensie

Pentru orice informatii 1efemoa|e la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului avizului de comercializare.







INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE, PE, UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacon din HDPE de 20 ml cu 15 ml suspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICOZETTE, 23 mg/ml, suspensie pentru aplicare cutanati pentru iepuri, pasari de co]me
roziitoare mici, animale de terariu

Nitrat de Miconazol

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

23 mg/ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE .
15 ml :

4. CALE (CAD) DE ADMINISTRAF

Aplicare cutanat

B TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[6.  NUMARUL SERIEI]

< Serie> < Lot> {numiir}

[7. DATA EXPIRARIL.

EXP {lund/an}
Dupid deschidere se va utiliza In timp de 90 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII GA

Cutié’de carion x°

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MICOZETTE, 23 mg/ml, susperisie pentru aplicare cutanati pentry iepuri, pisiri de colivie, rozitoare
mici, animale de terariu :
Nitrat de miconazol

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml suspensie contine;
Nitrat de Miconazol 23 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

suspensie pentru aplicare cutanati

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml

5. SPECII TINTA

iepuri, pasari de colivie, rozitoare mici, animale de terariu

l 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul dermatofitiilor produse de Trichophyton spp., Microsporum spp, Massezia pachydermatis $i
al candidozelor produse de Candida spp.

ﬁ MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPRECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul fnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an}

Dupd deschidere, se utilizeazil in timp de 90 zile,

il

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se piistra in loc uscat.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina solard directd.

12,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Eliminare: cititi prospectul.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI C;ONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupii caz

Numai pentru uz veterinar,

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15,

NUMELE SI ADRESA DETINATORULU[ AVIZULUI ])E COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.
Str lasi-Tg-Frumos, km. 10
Letcani, 707280-RO

. Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456
e-mail: officed@vanellivet.ro

16.

NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numdr}




