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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Mitex Plus, picaturi auriculare si suspensie cutanata pentru cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml (40 picaturi) contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu miconazol 19,98 mg)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu prednisolon 4,48 mg)

Polimixind B sulfat 0,5293 mg

(echivalent cu 5500 UI polimixini B sulfat )

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Parafina lichida

Suspensie alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Céini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
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Pentru tratamentul otitei externe si al infectiilor mici cutanate localizate superficial, la cdini si pisici,

cauzate de infectii cu urmatoarele tulpini bacteriene si fungice:

» Bacterii Gram-pozitive
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
s Fungi
— Malassezia pachydermatis

!

Candida spp.
— Microsporum spp.
—  Trichophyton spp.

Tratamentul infestatiilor cu Otodectes cynotis (raie auriculard), cnd existd o infectie concomitentd cu

agenti patogeni sensibili la miconazol si la polimixina B.



3.3 Contramdlcatu\

Nu se utilizeaza:  : & :

-in cazurlle de hlperyse;ns ilitate la substantele active precum si la alti corticosteroizi, alti agenti
' amlﬁmglci azolici, saé Ja’oricare dintre excipienti,

- la animale cu membrana timpanica perforata,

- la animale cu rezistefitd cunoscuta la actiunea polimixinei B si/sau miconazolului,

- la nivelul glandefor mamare ale femelelor aflate in perioada de lactatie.
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3.4 Atentioniri speciale
Otita bacteriand si fungicd deseori este secundard. Cauza primara trebuie identificata si tratatd.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor si/sau fungilor tinti izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie bazat pe informatii epidemiologice locale (regionale) si pe cunostintele privind
susceptibilitatea patogenilor tinta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile

antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie se va utiliza un antibiotic cu risc mai scazut de selectie a rezistentei
antimicrobiene [dintr-o categorie AMEG (Grupul ad-hoc al expertilor pentru recomandari
antimicrobiene) de nivel mai scizut] atunci cind testarea susceptibilitatii sugereazi eficacitatea
probabila a acestei abordari.

In cazurile de infestiri persistente cu Ofodectes cynotis (raie auriculard), trebuie luat in considerare
tratamentul sistemic cu un acaricid adecvat, acolo unde este cazul.

Inainte de a trata cu produsul medicinal veterinar, trebuie verificata integritatea membranei timpanice.
Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special daca produsul medicinal veterinar este
utilizat sub pansament ocluziv, pe leziuni cutanate intinse, cu vascularizatie bogatd, sau daca produsul
medicinal veterinar este ingerat prin lingere.

Trebuie evitati ingerarea produsului medicinal veterinar de catre animalul aflat sub tratament sau
animalele care vin 1n contact cu animalul tratat.

Evitati contactul cu ochii animalelor. In caz de contact accidental, clititi bine cu apa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon, polimixind B sau miconazol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. Evitati contactul cu
pielea sau ochii. Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta cand utilizati produsul medicinal
veterinar la animale. In cazul contactului accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din
abundenta. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Evitati ingestia accidentala. In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici:



Foarte rare Surditate' Y3
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(< 1 animal / 10 000 de animale %
tratate, inclusiv raportirile izolate): . e

Cu frecventa nedeterminati (care nu | Alte tulburari ale sistemului imunitar>?;
poate fi estimata din datele

disponibile): Infectie la nivelul locului de aplicare?, Sangerare la nivelul

locului de aplicare**, Subtierea epidermei?;

Vindecare Intarziata a ranilor®, Tulburare sistemica® (de
exemplu tulburare la nivelul glandei suprarenale®’);

Telangiectazie?.

'n special la cini mai in vérstd, caz in care tratamentul trebuie oprit.

2 In urma utilizarii prelungite si extinse a produselor corticosteroidiene topice.
* Imunosupresie locald, incluzand riscul crescut de infectii.

* Vulnerabilitate crescuti a pielii la sdngerare.

> Suprimare a functiei suprarenale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si a prednisolonului este redusa, prin urmare nu se
preconizeaza efecte teratogene/embriotoxice/fetotoxice si maternotoxice la caini si pisici. In timpul
administrarii poate avea loc ingestia pe cale orala a substantelor active de citre animalele aflate sub
tratament si este de asteptat prezenta substantelor active in singe sau lapte.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9  Cai de administrare si doze

Pentru utilizare auriculara si cutanati.
A se agita bine Inainte de utilizare. Orice contaminare a picuratorului trebuie strict evitati.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care acopera leziunile trebuie tiiat; acest
lucru trebuie repetat In timpul tratamentului, daca este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otitd externd):

Curatati canalul auditiv extern si introduceti 5 picaturi din produsul medicinal veterinar in canalul
auditiv extern de doua ori pe zi. Faceti masaj la nivelul urechii si canalului auditiv pentru a asigura
distributia corespunzitoare a substantelor active, dar cu grija sd nu provocati dureri animalului.
Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de citeva zile dupa disparitia completi a
simptomelor clinice, cel putin 7 — 10 zile pani la 14 zile.

Succesul tratamentului trebuie sa fie verificat de catre un medic veterinar inaintea intreruperii
tratamentului.




Infectii cutanate (mici localizate superficial):

Aplicati céteyg‘p}rfﬁturi de produs medicinal veterinar la nivelul leziunilor cutanate de doui ori pe zi,
si frecatisine.™

Trataméntul trebuie continuat fard intrerupere cateva zile dupa disparitia completa a simptomelor
cﬁh'{ce, pani la 14 zile.

- In unele cazuri ,péfsv"istente (infectii auriculare sau cutanate), tratamentul trebuie continuat timp de
..+-2 - 3 siptdmdni. Jh cazurile in care este necesar tratament prelungit, se impune repetarea regulatd a
examindrit ¢Hitice, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se preconizeaza alte simptome decat cele mentionate in sectiunea 3.6.

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: QS02CAO01

4.2 Farmacodinamie

Miconazolul apartine grupului derivatilor de imidazol N-substituiti si inhiba sinteza de novo a
ergosterolului. Ergosterolul este o lipidd membranara esentiala si trebuie sintetizat de cétre fungi.
Deficitul de ergosterol impiedica numeroase functii membranare, ceea ce in final conduce la moartea
celulei. Spectrul de activitate acopera aproape toti fungii si levurile cu relevanta in medicina
veterinard, precum si bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu s-a raportat dezvoltarea rezistentei.
Miconazolul are un mecanism de actiune fungistatic, dar concentratiile ridicate au de asemenea efecte
fungicide.

Polimixina B apartine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. Este activd numai
pentru bacterii Gram-negative. Dezvoltarea rezistentei reprezinta un mecanism cromozomial si
dezvoltarea patogenilor Gram-negativi rezistenti este relativ rara. Cu toate acestea, toate speciile
Proteus prezinta rezistenta naturald la polimixina B.

Polimixina B se leaga de fosfolipide membranare pentru a schimba permeabilitatea membranei. Acest
Jucru conduce la autoliza bacteriei, si astfel se obtine efect bactericid.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si se utilizeaza pentru efectele sale antiinflamatoare,
antipruritice, antiexsudative si antiproliferative. Efectul antiinflamator al acetatului de prednisolon se
datoreaza reducerii permeabilititii capilare, imbunatatirii fluxului sanguin si inhibitiei activitatii
fibroblastice.

Mecanismul exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune ca acarienii sunt sufocati sau
imobilizati de excipientii uleiosi.
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Dupa aplicare localéd polimixina B practic nu se absoarbe prin pielea si mucoaselé intacte, daz- prezmta
absorbtie semnificativa in plagi. g
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Dupa aplicare locala miconazolul practic nu se absoarbe prin pielea sau mucoasele intapte. - -“ji:,
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Dupa aplicare locala pe piele intacta prednisolonul este absorbit incomplet si lent. O absorbtie mai
accentuata a prednisolonului trebuie anticipata in cazul in care functia de bariers a pielii este afectata
(ex. leziuni cutanate).

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon picuritor, din LDPE alb, opac, si cu capac filetat din HDPE alb, opac, intr-o cutie de carton.
Dimensiune ambalaj: I x 20 ml

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230049

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.04.2015



9.  DATA BLTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

0112025

- o
~10. .. CLASIHCAREA 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.curopa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /3%

Cutie de carton

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mitex Plus, picaturi auriculare si suspensie cutanati pentru céini sj pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu 4,48 mg prednisolon)

Polimixind B sulfat 0,5293 mg

(echivalent cu 5500 UI polimixina B sulfat )

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

4. SPECII TINTA

Céini si pisici

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare auriculara si cutanata.
A se agita bine inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni. A se utiliza pand la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Dupa prima deschidere a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul In cutia de carton.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

tE
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 [11. MENTIINEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

ES

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230049

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE: g;MARE
MICI 7

. Q\%)\(« ’
Flacon picurator comprimabil ﬁi‘f}g
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —I
Mitex Plus
Caini, pisici
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T
Miconazol nitrat 23,0 mg/ml
Acetat de prednisolon 5,0 mg/ml
Polimixind B sulfat 0,5293 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza pani la ...

20 ml

Se agita bine.

VetViva Richter (logo)

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Mitex Plus, picaturi auriculare si suspensie cutanatd pentru caini si pisici

2,  Compozitie
Fiecare ml (40 picaturi) contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu 4,48 mg prednisolon)

Polimixind B sulfat 0,5293 mg

(echivalent cu 5500 Ul polimixina B sulfat )

Suspensie alba.

3. Specii tinti

Caini si pisici.
tal’.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul otitei externe si al infectiilor mici cutanate localizate superficial, la céini si pisici,

cauzate de infectii cu urmdatoarele tulpini bacteriene si fungice:

e Bacterii Gram-pozitive:
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Bacterii Gram-negative
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
¢ Fungi
~ Malassezia pachydermatis
—  Candida spp.
— Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Tratamentul infestatiilor cu Otodectes cynotis (rdie auriculard), cind existd o infectie concomitenti cu

agenti patogeni sensibili la miconazol si la polimixind B.



5.  Contraindicatii

Nu sequtilizeaza: )
- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar, precum §i la

alti corticosteroizi, alti agenti antifungici azolici, sau la oricare dintre excipienti,

- la animale cu me_:mlirana timpanica perforata,

- la animale cu rezistentd cunoscuta la actiunea polimixinei B si/sau miconazolului,
 la nivelul glapdélor mamare ale femelelor aflate in perioada de lactatie.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Otita bacteriand si fungica deseori este secundard. Cauza primard trebuie identificata si tratata.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor si/sau fungilor tinté izolate de la animale. Dacé acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie bazat pe informatii epidemiologice locale (regionale) si pe cunostintele privind
susceptibilitatea patogenilor tintd.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile

antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Pentru tratamentul de primi linie se va utiliza un antibiotic cu risc mai scazut de selectie a rezistentei
antimicrobiene [dintr-o categorie AMEG (Grupul ad-hoc al expertilor pentru recomandari
antimicrobiene) de nivel mai scizut] atunci cind testarea sensibilitétii sugereaza eficacitatea probabila
a acestei abordari.

in cazurile de infestiri persistente cu Ofodectes cynotis (riie auriculard), trebuie luat in considerare
tratamentul sistemic cu un acaricid adecvat, acolo unde este cazul.

Tnainte de a trata cu produsul medicinal veterinar, trebuie verificatd integritatea membranei timpanice.
Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special dacé produsul medicinal veterinar este
utilizat sub pansament ocluziv, pe leziuni cutanate intinse, cu vascularizatie bogata, sau daca produsul
medicinal veterinar este ingerat prin lingere.

Trebuie evitatd ingerarea produsului medicinal veterinar de cétre animalul aflat sub tratament sau
animalele care vin in contact cu animalul tratat.

Evitati contactul cu ochii animalelor. In caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon, polimixind B sau miconazol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. Evitati contactul cu
pielea sau ochii. Purtati intotdeauna manusi de unicé folosintd cand utilizati produsul medicinal
veterinar la animale. In cazul contactului accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din
abundenta. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Evitati ingestia accidentala. In caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si a prednisolonului este redusd, prin urmare nu se
preconizeazi efecte teratogene/embriotoxice/fetotoxice si maternotoxice la cdini i pisici. In timpul
administrarii poate avea loc ingestia pe cale orald a substantelor active de catre animalele aflate sub
tratament i este de asteptat prezenta substantelor active in singe sau lapte.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

15
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7. Evenimente adverse

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Surditate'

Cu frecventd nedeterminata (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Alte tulburari ale sistemului imunitar®?; Infectie la nivelul locului de aplicare?, Sangerare la nivelul
locului de aplicare®, Subtierea epidermului’; Vindecare intarziati a ranilor?, Tulburare sistemicaZ (de
exemplu tulburare la nivelul glandei suprarenale); Telangiectazie (dilatare a vaselor sangvine de la
nivelul pielii).

!In special la cdini mai in varsta, caz in care tratamentul trebuie oprit.

2 Tn urma utilizarii prelungite si extinse a produselor corticosteroidiene topice.
3 Imunosupresie locala, incluzand riscul crescut de infectii.

* Vulnerabilitate crescuti a pielii la singerare.

* Suprimare a functiei suprarenale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd@ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia folosind datele de contact de la sférsitul 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
Pentru utilizare auriculara si cutanati.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care acoperi leziunile trebuie tiiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daci este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otitd externi):

Curatati canalul auditiv extern si introduceti 5 picéturi din produsul medicinal veterinar in canalul
auditiv extern de doud ori pe zi. Faceti masaj la nivelul urechii si canalului auditiv pentru a asigura
distributia corespunzitoare a substantelor active, dar cu grija si nu provocati dureri animalului.
Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere timp de citeva zile dupa disparitia completi a
simptomelor clinice, cel putin 7 — 10 zile pana la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat de
cétre un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectii cutanate (mici localizate superficial):

Aplicati citeva picdturi de produs medicinal veterinar la nivelul leziunilor cutanate de doui ori pe zi,
si frecati bine.

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere cateva zile dupa disparitia completa a simptomelor
clinice, pana la 14 zile.

In unele cazuri persistente (infectii auriculare sau cutanate), tratamentul trebuie continuat timp de 2-
3 séptdmani. Cu toate acestea, daci este necesar tratament prelungit, medicul veterinar trebuie
contactat pentru repetarea examinérii clinice.



9. « Recomandiri privind administrarea corecti

" A se agita bine inainte de utilizare. Orice contaminare a picuratorului trebuie strict evitata.
Consultati si sectiunea ,,Atentionari si precautii speciale”.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C. Dupi prima deschidere a nu se pastra la temperatura
mai mare de 25 °C.

A se pistra flaconul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si recipient dupa
,»Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 ambalajelor
230049

Dimensiunea ambalajului: 1 x 20 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

14

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimente adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roménia

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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