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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Proactive 1.52 mg/mL solutie pentru imersie/spray mameloane

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un m! contine:
Substanta activi:

lod 1,52 mg

Excipienti:

| .y . o = . . .

| Comporzitia calitativa a excipientitor si a altor |
f

' constituenti
L© {

| Acid citric menohidrat

Glicero]

Iodat de sodiu

Clorurz de sodin

Hidroxid de sodiu J
_E

Sorbitol lichid (necristalizant)

Guma de xantan

fodurd de sodiu

Poloxamer 335

Polisorbat 80

Apd purificatd

Un lichid rosu-maroniu.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Dezinfectarea mameloanelor ca parte a unei strategii de reducere a incidentei mastitei ia vacile in lactatie
(profilaxie pentru mastitd).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Prezenta laptelui sau a murdariei neutralizeaza iodul, reducand activitatea si eficacitatea acestuia.
Asigurati-va ca ugerul si mameloanele sunt curate si uscate fnainte de urmatorul muls.



‘3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Doar pentru utilizare externd. Utilizarea pe mameloanele lezionate poate intarzia procesul de vindecare
a timilor. Se recomandi intreruperea tratamentului pand la vindecarea leziunilor mameloaneior.
Permitet: ca produsul medscinal veterinar 53 se usuce inainte ca vacile s fie expuse la conditii de vreme
ploioasd. rece sau cu vant.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza_produsul medicingl veterinar la

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la iod sau la oricare dinfre excipienti trehuie sa evite contactul
cu acest produs medicinal veterinar. Daca prezentail simptome In urma expunerii, cum ar fi eruptii
catanale, trebuie sa solicitati asisientd medicald i si presentatl medicului prospectul sieticheta
produsulut. Bvitatt mgerarca produsubn medicinal de uz velerinar. in caz de ingerare accidentald,
solicitafi imediat asistentda medicald si prezentati mediculul prospectul si eticheta produsului. Nu
mAancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar. Atunci cand este utilizat
ca sprav, evitati sd fucrati in vaporii de pulverizare. Acest predas medicinal veterinar poate fi usor irizant
peatru piele si ochi. Atunct c4nd administrati produsul medicinal veterinar, evitati contactul acestuia cu
pieiea sau ochui. In timpul aplicdrii, evitati contactul cu méinile sau purtati méanusi de protectie. Dacd
produssl medicinal veterinar intra in contact cu ochii. clatiti imediat cu apa din abundentd. Spalati-va
pe maini dup? utilizare.

Precautii speciale pentru protectia wmediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea cvenimentelor adverse este importantd. Pennite monitorizarea continuz a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultat prospectu} pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau 2 ouatalui

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in periocada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte solutii de dezinfectare sau produse
de ingrijire a mameloanelor.

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru utilizare pe mameloane.

Cantitatile care trebuie administrate: 5 ml per vac, per aplicare.

Produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii dupa muls, ca solutie de imersie a mameloanelor sau
ca spray pentru mameloane, de pand la doud ori pe zi. Durata tratamentuiui nu este limitatd. Imediat
dupa muls, scufundati fiecare mamelon al vacii intr-o cupa de imersie care contine produs medicinal
veterinar nediluat. Alternativ, pulverizati in intregime mameioanele dupa fiecare muls. Pulverizarea
trebuie realizata de dedesubtul mameloanelor. Asigurati-va ca mamelonul este acoperit pe trei sferturi
din lungime si reumpleti cupa de imersie sau recipientul de pulverizare dupa cum este necesar. Cupa de

imersie sau recipientul de pulverizare trebuie golit(d) dup fiecare muls si spalat(d) inainte de reutilizare.

W



. S . ; . . . R
Asigurati-va ci vgerul st mameloaneie sunt curate $t uscate inainte de fizcare muls. Daca produsul
medicinal veterinar a inghetat, dezghetati-1 fnir-o cameri incalzita 31 agitali-1 bine Tnainte de utilizare.

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

Nu se aplicd. produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii pentru aplicare topici, si nu are loc o
absorbtic semnificarivi.

3.11 Restrictii speciale de utilizere si conditii speciale de utilizare, inclusiy restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
302 Perivade de asteptare

Carne i organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet:
QDG8AGOS

4.2 Farwacodinamie
Produsul medicinal veterinar este un antiseptic. Forma activa a acestui produs medicinal veterinar este
1odul liber (molecular). Mecanismul bactericid pare si se datoreze unei reactii de oxidare-reducere ce
implicd diversi constituenti ai peretelui celular, care sunt transformati ireversibil. Se pare ci legaturile
sulfhidril din componentele peretelui celular al bacteriiior sunt vizate in mod special de iod. Produsul
medicinal veterinar a fost testat in conformitate cu standardele europene EN 1040 si EN 1656 impotriva:

Pseudomonas acruginosa

Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Proreus vulgearis

4.3  Farmacocinetici
Literatura de specialitate sugereazd i atbsorbtia iodului prin piele este cu rauit sub nivelurile care ar
conduce la o activitate farmacocinetic in organism.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiiler de compatibilitate, acest produs medicina! veterinar nu trebuie amestecat cu aite
produse medicinale veterinare, substante alcaline sau substante reducitoare.

5.2 Termen de valabilitate -
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se pastra in pozilie verticala si inchis etans, In recipientul original.




A se feri de inghet.
A se fert de lumind.

5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar
Butoi opac din polietilend de inaltd densitate cu capacitatea de 5, 10, 20, 60 sau 200 de litri, prevazut cu
capac filetat din polietilend de inaita densitate. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie

comercializate.

3.3 Precautii speciale pentru eliminarea produselov medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a oricarui predus medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale sicu sistemele nationale de colectare aplicabile produsulut

medicinal veterinar respectiv. Medicamentele nu irebuie eliminate in apele tzate sau deseurile menajere.
Proinsal medicinal veterinar ny trebuie 3 jungd tn cursurile de upd, deoarcce todul poate fi pericnlos
pentra pesti st alle organisme acvaiice.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZAYIELI DE COMERCIALIZARE

Delaval NV
7. NUMARU L(NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

S. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUlI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

1. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripiie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produseie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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\ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHET ‘A &i i
- PROSPECT COMBINATE 1
1 (
Butoi din polietilena de inalti densitate cu capacitatea de 5, 10, 20, 60 sau 200 de litri, prevazut cu |
, capac filetat din polietilen:i de inaiti densitate ;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Proactive 1,52 mg/mL solutie pentru imersie/spray mameloane

2. COMPOZITIE

Un ml contineg:
Substanta acliva:
led 1,52 mg

Un lichid rosu-maroniu.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5, 10, 20, 60 sau 200 litri.

- S e e e . |

4. SPECH TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

LS. INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de atilizare
Dezinfectarea mameloanelor ca parte a unei strategii de reducere a incidentei mastitei la vacile In lactatie
{profilaxie pentru mastita).

‘ 0. CONTRAINDICATIL J

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionéri speciale
Prezenta laptelui sau a murdiriei neutralizeaza iodul, reducand activitatea si eficacitatea acestuia.
Asigurati-va ci ugerul st mameloanele sunt curate si uscate inainte de urmatorul muis.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta

Doar pentru utilizare externi. Utilizarea pe mameloanele lezionate poate intdrzia procesul de vindecare a
ranilor. Se recomanda intreruperea tratamentului pana la vindecarea leziunilor mameloanelor. Permiteti ca
produsul medicinal veterinar si se usuce inainte ca vacile sa fie expuse la conditii de vreme ploioasa, rece
sau cu vant.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la iod sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar. Daca prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate,




(rebuie »3 solicitati asistenta medicali gi s& prezeatati medicului prospectul si eticheta produsului. Fvitesi - .
ingerarea produsului medicinal veterinar. in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala

si prezentati medicului prospectul si eticheta produsului. Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utitizarii
produsului medicinal veterinar. Atunci cand este utilizat ca spray. evitati sd lucrati in vaporii de pulverizare,. ..,
Acest produs medicinal veterinar poate fi ugor iritant pentru piele si ochi. Atunci cand administrati produsul
medicinal veterinar, evitati contactul acestuia cu pielea sau ochii. In timpul apliciirii evitati contactul cu
mainile sau purtati minusi de protectie. Daci produsul medicinal veterinar intr in contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenti. Spilati-va pe maiui dupa utilizare.

Gestatie st lactatie
Poate 1i utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte solutii de dezinfeciare sau produse de
ingrijire a mameloaneior.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicival veterinar nu trebuie amestecat cu ajte produse
medicinale veterinare, substante alcaline sau substante reducatoare.

—

8. EVENIMENTE ADVERSE |

Evenimente adverse

NUu 5¢ CUnosc.

Raportarea evenimentelor adverse este impertanta. Permite monitorizared continui a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta, sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse carne detinitorul autorizatiei de comercializare utilizand datele
de  comtact de Ja  sfarsitul  acestei  etichete  sau  prin sistemul national  de  raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbmv@icbmv.ro.

| 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA. CAT SI METODE DE ADMINISTRARE |

Doze pentru fiecare specie, cii si metede de administrare
Pentru utilizare pe mameloane.
Cantitatile care trebuie administrate: 5 ml per vac, per aplicare.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii dupd muls, ca solutie de imersie a mameloanelor sau ca
spray pentru mameloane, de pana la doud ori pe zi. Durata tratamentului nu este limitata. Imediat dupa muls,
scufundati fiecare mamelon al vacii intr-o cupi de imersie care contine produs medicinal veterinar nediluat.
Alternativ, pulverizati in intregime mameloanele dupi fiecare muls. Pulverizarea trebuie realizatd de
dedesubtul mameloanelor. Asigurati-va cd mamelonul este acoperit pe trei sferturi din lungime si reumpleti
cupa de imersie sau recipientul de pulverizare dupd cum este necesar. Cupa de imersie sau recipientul de
pulverizare trebuie golit(d) dupa fiecare muls si spalat(d) inainte de reutilizare. Asigurati-va ca ugerul si
mameloanele sunt curate si uscate Tnainte de fiecare muls. Daca produsul medicinal veterinar a inghetat,
dezghetati-1 Intr-o camera incalzita si agitati-1 bine inainte de utilizare.

[29]



Perioade de asteptare
Carne g1 organe: Zero zile.
Lapte: Zero ore.

12,  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A 14 s¢ 1asa la vederea si indemdna copiilor.

A se pastra in pezitie verticald i inchis etans, Tn recipientul original,

A 1 se piistra Ja temperaturd matmare de 23 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta . Data de expirare se
veferd la ultima zi & wunii respective.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE 3

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzafe sav deseurile menajere. Utilizati cistemele de returvare 2
oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu
cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la
protectia mediului. Acest prcdus medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurite de apd, deoarece iodul
poate fi periculos pentru pesti s: alte organisme acvatice. Solicitati medicului veterinar sau farmacistului
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriplic.

— 1

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE |
AMBALAJ z

Dimensiunile de ambalaj

Butoi opac din polietilena de inaltd densitate cu capacitatea de 5, 10, 20, 60 sau 200 de litri, prevazut cu
capac filetat din polietilend de inaitd densitate. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie
comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI J

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele



| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorui_auterizatiel de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: '

Del.aval NV

Industriepark-Drongen 10, 9031

Gent,

Belgia

Tel: 6032 9 351 24 27.

[ ALTEINFORMALN T
(19, MUNTIUNEA “NUMAIPENTRU UZ VETERINAR® ]

Nuinai pentru uz veterinar.

|20. DATA EXPIRART

s e

Numérul lotului si data de expirare: a se vedea eticheta de pe partea superioard a butoiului,
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalaiului primar; 1 an.

21.  NUMARUL SERIET _ f




