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ARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTOGUARD, unguent pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:
Substante active:

Neomicind sulfat 30 mg
Cipermetrina 0,5 mg
Permetrina 0,025 mg
Oxid de zinc 20 mg

Anestezina 25 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE .
4.1 Specii tinta
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul otitelor externe cu etiologie bacteriana (Staphylococcus intermedius, Pseudomonas spp.,
Proteus spp, Escherichia coli si Klebsiella spp.,efc si parazitara (Otodectes cynotis var. canis i var.
cati §i Demodex canis) sensibile la actiunea neomicinei sulfat, cipermetrinei si permetrinei la caini si
pisici.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la una din substantele active.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Evitati contaminarea continutului produsului in timpul aplicarit.
Evitati contactul cu ochii animalului.

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

In caz de contact accidental al produsului sau in caz de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie reprezentat de manusi de protectie.

Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Foarte rar pot aparea reactii alergice sau intolerantd locald la produs.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru aplicare cutanata, la nivelul urechii externe, in conductul auditiv extern.

Aplicarea produsului se face dupd o prealabila curatare locala, cu o solutie noniritativa adecvata.
Aplicati o cantitate suficienta de unguent pe care urmeaza sa o dispersati pe intreaga suprafata afectata.

Tratamentul se aplica de 3-4 ori/zi, timp de 4 - 5 zile consecutive.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia 51mptomatlca si luate masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Neomicina sulfat

Grupa farmacoterapeutica: Otologice, antiinfectioase
Codul ATC VET: QS02AA07

Cipermetrina
Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, piretrine si piretroide
Codul ATC VET: QP53AC08

Permetrina
Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, piretrine si piretroide
Codul ATC VET: QP53AC04

Anestezina
Grupa farmacoterapeutici: Antipruritice, inclusiv antihistaminice, anestezice; anestezice pentru

utilizare topica
Codul ATC VET: QD04AB04

Oxid de zinc
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Grupa farmacoterapeutica: Produse cu zinc
Codul ATC VET: QD02AB

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Neomicind sulfat

Este un antibiotic aminoglicozidic de prima generatie , activ in special impotriva bacililor aerobi gram-
pozitivi: Enterobacter, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Salmonella, Serrdtia.
Actioneazi eficient §i impotriva unor microorganisme gram pozitive (Staphylococcus, Streptococcus
etc). Aminoglicozidele actioneaza bactericid, penetrdnd celula bacteriand prin transport activ g1 prin
difuzie, transport ce depinde de oxigen , explicAndu-se astfel rezistenta naturald a bacteriilor anaerobe.
Difuzia este acceleratd de peniciline si alte antibiotice beta-lactaminice, inhibandu-se formarea
peretelui celular al bacteriilor.In interiorul celulelor , moleculele de aminoglicozide se fixeazd de
subunitatile ribozomalé bacteriene 30 S, aceasta avand drept consecinta inhibarea sintezei proteice prin
impiedicarea initierii formdrii peptidelor, prin citirea gresitd a codului genetic si prin desfacerea
polizomilor in monozomi nefunctionali. Actiunea antibacteriand a aminoglicozidelor se reduce in
prezenta puroiului, o parte din moleculele de antibiotic fiind inactivate prin legarea de acizii nucleici
rezultati din liza celulelor. Conditiile locale de anaerobiozid impiedicd acfiunea antibioticului prin
inhibarea mecanismului de transport, care este responsabil de penetrarea celulelor bacteriene.
Cipermetrina §i permetrina

Au actiune repelenta, provocandu-se astfel indepartarea paraziilor.

Anestezina

Reduce senzatia de durere, evitand gratajul.

Oxidul de zinc este recunoscut pentru efectul sau astringent, antiseptic si protector al epiteliilor in
aplicatii topice, fiind utilizat pe scara larga pentru a stimula epitelizarea si vindecarea (cicatrizarea)
procese patologice cutanate.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Neomicind sulfat

La nivelul pielii este absorbit in cantititi reduse, iar apoi este excretatd prin intermediul urinii.
Cipermetrina §i permetrina

Sunt metabolizate prin intermediul hidrolizei esterilor, oxidarii §i conjugarii, neavéind tendinta de a se
acumula in tesuturi. Sunt excretate in principal prin urind s1 bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Vaselind neutrd.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat penfru.ynzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni 5% © o

6.4 Precautii speciale pentru depozitare ( ., IJ” \,,,a”d
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A se pistra la o temperatura de 2-8°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Tuburi din  aluminiu ce contin 30 g, 50 g si 100 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania

Telefon: +4021350 31 06; :

Fax; +4021350 31 10;

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
16.01.2002/04.06.2007.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Tuburi din aluminiu x 30 g sau 50 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
OTOGUARD, unguent pentru caini §i pisici.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE |

1 g produs contine:
Substante active:

Neomicind sulfat 30 mg
Cipermetrina 0,5 mg
Permetrina 0,025 mg
Oxid de zinc 20 mg
Anestezind , 25 mg
l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

30¢g

50g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Aplicare cutanata, la nivelul urechii externe.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie ........ocoeui

[ 7. DATA EXPIRARII |

EXPluna .../an..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni

f 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ’
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Tuburi din aluminiu x 100 g
I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
OTOGUARD, unguent pentru caini §i pisici.
l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
1 g produs contine: ’
Substante active :
Neomicina sulfat 30 mg
Cipermetrina 0,5 mg
Permetrina 0,025 mg
Oxid de zinc 20 mg
Anestezina 25 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA [
Unguent
[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 g

[ 5. SPECII TINTA |
Caini §i pisici

| 6. INDICATII |
In tratamentul otitelor externe cu etiologie bacteriana (Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
spp., Proteus spp, Escherichia coli si Klebsiella spp.,etc si parazitara (Otodectes cynotis var. canis |
var. cati si Demodex canis) sensibile la actiunea neomicinei sulfat, cipermetrinei si permetrinei la

caini si pisici.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare cutanata, la nivelul urechii externe, in conductul auditiv extern.

Aplicarea produsului se face dupé o prealabila curatare locala, cu o solutie noniritativa adecvata.
Aplicati o cantitate suficienta de unguent care urmeaza sa o dispersati pe intreaga suprafata afectata.
Tratamentul se aplica de 3-4 ori/zi, timp de 4-5 zile consecutive.

[ 8.TIMP DE ASTEPTARE B
Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | . ]
EXP (lund/an) .................... e SO0
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 6 luni ;zf:‘ Socistute “?y\‘t
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| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE




12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l
A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, IIfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

................

.................
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PROSPECT

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL DE ELIBERAREA
SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilffov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTOGUARD, unguent pentru cini §i pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 g produs contine:
Substante active

Neomicina sulfat 30 mg
Cipermetrina 0,5 mg
Permetrina 0,025 mg
Oxid de zinc 20 mg
Anestezind ..................... 25 mg
4. INDICATII

In tratamentul otitelor externe cu etiologie bacteriana (Staphylococcus intermedius, Pseudomonas spp.,
Proteus spp, Escherichia coli si Klebsiella spp.,etc si parazitara (Otodectes cynotis var. canis st var. cati
si Demodex canis) sensibile la actiunea neomicinei sulfat, cipermetrinei si permetrinei la caini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la una din substantele active.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar pot aparea reactii alergice sau intolerantd locala la produs.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugidm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caint i pisict.

8. DOZE , CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare cutanata, la nivelul urechii externe, in conductul auditiv extern.

Aplicarea produsului se face dupa o prealabila curatare locala, cu o solutie noniritativa adecvata.
Aplicati o cantitate suficienta de unguent care urmeaza sa o dispersati pe intreaga suprafata afectata.

Tratamentul se aplica de 3-4 oti/zi, timp de 4-5 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta durata de tratament recomandata.




10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la o temperatura de 2-8°C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data de expirare mentionati pe eticheta.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Evitati contaminarea continutului produsului in timpul aplicarii.

Evitati contactul cu ochii animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

Ia animale

in caz de contact accidental al produsului sau in caz de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie reprezentat de manusi de protectie.

Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Se poate utiliza in perioda de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica st luate masurile generale de sustinere a
animalului.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL [
[:;"«‘" “ Oagj, .
J,’"-'E“ Sovictate

15. ALTE INFORMATI .
Mod de prezentare:

Tuburi din aluminiu ce contin 30 g, 50 g si 100 g.
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Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.




