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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Anexd w4




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sporyl, unguent pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g unguent contin:

Substante active:

Ulei de cuisoare (cu un continut de 75-88% eugenol) 2,45 g
corespunzator cu 2,0 g eugenol

Cetrimide 1,2 g

Excipienti:

Pentru listd completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent gras, omogen, de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se introduce in ochi.
Proprietarul animalului trebuie sa ia masurile corespunzatoare pentru a preveni raspandirea tricofitiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale )
A nu se introduce in ochi, spalati méinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) s
SRR

Nu se cunosc pana in prezent.




4.7 U'@\izare in perioada de gestatie, lactatie

5
@3\ fi uﬁllzat pe timpul gestatiei si lactatiel.
AN

) .. . . .
2 ' 4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
N ik,

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dupi curitarea zonelor afectate ale pielii, frecati bine si aplicati zilnic, pana la vindecare.
Indepartati crustele formate, cu o spatula de lemn, dupi céteva zile, inainte de o noua aplicare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat pani in prezent, atunci cand este utilizat local, pe piele.

4.11 Timp de asteptare
) Zero zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte medicamente antifungice de uz topic
Cod Veterinar ATC: QD01AE20

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sporyl unguent are o puternica actiune fungicida datorita continutului de Eugenol, principalul element
constitutiv al uleiului de cuisoare, precum si o actiune dezinfectanta datorata substantei Cetrimide.
Unguentul Sporyl nu determina iritarea pielii, patrunde in stratul de suprafati al pielii bine, elimind

dermatofitii si vindecd rapid pielea.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Uleiul de cuisoare este cunoscut a fi inofensiv, date pentru farmacocinetica nu sunt disponibile.
Cetrimide este absorbit doar putin dupa utilizarea locala pe piele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Vaselind galbend
- Alcool cetil stearilic

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 anL
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 de zile. e




6.4. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. ;%
A se pistra flaconul bine inchis. %%ﬁ,mm\ - ;\\7
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar DG 23t

Flacon de 100 g cu capac filetat din polipropilena, de culoare alba.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

09.2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE

A.
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v ‘INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR:
Flacon de 100 g din polipropilena

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sporyl, unguent pentru bovine
Ulei de cuisoare, cetrimide

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

100 g unguent contin:
Ulei de cuigoare (cu un continut de 75-88% eugenol) 2,45¢g

corespunzator cu 2,0 g eugenol

Cetrimide 1,2 g

3.  FORMA FARMACEUTICA B

Unguent

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

|5. SPECI TINTA H

Bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Dupai curitarea zonelor afectate ale pielii, frecati bine si aplicafi zilnic, pani la vindecare.
Indepirtati crustele formate, cu o spatuld de lemn, dupi céteva zile, inainte de o noui aplicare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ L J

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 31 zile.

AT

L 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pistra flaconul bine inchis.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar- se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

Lot {numérul}
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PROSPECT B
Sporyl, unguent pentru bovine % 9%,
L. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sporyl, unguent pentru bovine:
Ulei de cuisoare, cetrimide

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

100 g unguent congin:

Ulei de cuisoare (cu un coninut de 75-88% eugenol) 2,45 g
corespunzator cu 2,0 g eugenol

Cetrimide 1,2 g

Excipienti: Vaselina galbena, alcool cetilic stearilic

4. INDICATI

Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

S.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc pana in prezent.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine.

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

Dupa curdtarea zonelor afectate ale pielii frecati bine si aplicati zilnic, pani la vindecare.
Indepértafi crustele formate, cu o spatula de lemn, dupa céteva zile, inainte de o nou aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA e
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A nu se introduce in ochi.
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Proprietarul animalului trebuie sa ia masurile corespunzitoare pentru a preveni raspandirea 't( iCofi} lg:'
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Sporyl poate fi utilizat pe timpul gestatiei si lactatiei.
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matilizatgt A nu se introduce in ochi, spalati mainile dupa utilizare.
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10....EI¥{P DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra flaconul bine inchis.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 31 zile.
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu existi.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Sporyl unguent are o puternica actiune fungicida datorita continutului de Eugenol, principalul element
constitutiv al uleiului de cuigoare, precum si o actiune dezinfectanta datorata substantei Cetrimide.
Unguentul Sporyl nu determina iritarea pielii, patrunde in stratul de suprafata al pielii bine, elimina

dermatofitii si vindeca pielea rapid.

Uleiul de cuisoare este cunoscut a fi inofensiv, date pentru farmacocinetica nu sunt disponibile.

Cetrimide este absorbit doar putin dupi utilizarea locala pe piele.

Dimensiune ambalaj: 100 g

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Roméania
Tel.: +4021 3365428
richterpharma@clicknet.ro
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