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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




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 ¢

Corespunzator cu 2,0 g eugenol

Cetrimide 12¢g

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent gras, omogen de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii fintd

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se introduce in ochi.

Proprietarul animalului trebuie sd ia masurile corespunzitoare pentru a preveni rispandirea tricofitiei.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A nu se introduce 1n ochi, spalati méinile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate f1 utilizat pe timpul gestatiei si lactatiei.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

inistrat si calea de administrare
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jiradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat pani n prezent, atunci cand este utilizat local, pe piele.
4,11 Timp de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte medicamente antifungice de uz topic
Cod Veterinar ATC: QDO1AE20

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Sporyl unguent are o puternici actiune fungicida datoritd continutului de Eugenol, principalul element
constitutiv al uleiului de cuisoare, precum si o actiune dezinfectantd datoratd substantei Cetrimide.
Unguentul Sporyl nu determini iritarea pielii, pitrunde in stratul de suprafafa al pielii bine, elimind
dermatofiti si vindeca rapid pielea.

5.2  Particularitiati farmacocinetice

Uleiul de cuisoare este cunoscut a f1 inofensiv, date pentru farmacocineticd nu sunt disponibile.
Cetrimide este absorbit doar putin dupa utilizarea locala pe piele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Vaselina galbena
- Alcool cetilic 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 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 31 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C,
Pastrati flaconul bine inchis.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 100 g cu capac filetat din polipropilena, de culoare alba.

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

NS

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsetiébuie
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230048

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
24.03.2005/06.10.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE




INFORMATII C/ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR:
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Sporyl, unguent pentru bovine

Ulei de cuisoare, cetrimide

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

100 g unguent contin:

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

Cetrimide 1,2 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

|5. SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dupa curdtarea zonelor afectate ale pielii, frecati bine si aplicati zilnic, pand la vindecare.
Indepartatl crustele formate, cu o spatuli de lemn, dupi céteva zile, inainte de o noud aplicare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

l 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}



Dupi deschidere, se va utiliza pani la 31 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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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 $I UTILIZARE, dupi caz

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

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
230048
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numarul}
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B.PROSPECT




PROSPECT
Sporyl, unguent pentru bovine ' /
3
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEhéI:ALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONS ?IL PE\NTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

N

S SR
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea sehelt\';_‘_“

VetViva Richter GmbH, Durisolstrassse 14, 4600 Wels, Austria T

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 contin:

Substante active:

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

Cetrimide 1,2 g

4.

INDICATII

Pentru tratamentul tricofitiei la bovine.

5.

CONTRAINDICATI

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

6.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Dupa curédtarea zonelor afectate ale pielii frecati bine si aplicati zilnic, pana la vindecare.
Indepirtati crustele formate, cu o spatuld de lemn, dupi cateva zile, inainte de o noud aplicare.

9.

10.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

TIMP DE ASTEPTARE

10



Zero zile.
11. PRECAUT SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la Vé&

si indeména copiilor.

A nu se pastraja Eg hpératurd mai mare de 25 °C. A se pistra flaconul bine inchis.
Perloada.,ﬁe’ ab?l'» ¢ dupd pnma deschidere a flaconului: 31 zile.

Anu se.;ii;&f za dup§ ata expirdrii marcatd pe etichetd.
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Prec peciale pentru utilizare la animale

A nu se introduce in ochi.
Proprietarul animalului trebuie s& ia masurile corespunzatoare pentru a preveni rispandirea tricofifiei.

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

A nu se introduce in ochi, spalati mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat pe timpul gestatiei si lactatiei.

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

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Dimensiune ambalaj: flacon x 100 g

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactafi
reprezentantul local al deginatorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro
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