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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ",
‘ P('\'ﬁ'r%)u
Theranekron D6, Iml/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine;

caprme p01cme ca1n1 plSlCl

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa

Tarantula cubensis D6 1 ml
Excipienti

Etanol 286 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolord

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, céini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Indicatiile de utilizare deriva din proprietatile homeopate ale produsului la
bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici si includ:

- Procese septice;

- Eruptii pustuloase (ectima);

- Boli inflamatorii la nivelul copitelor si labelor (panaritiu, procese inflamatorii
interdigitale, procese inflamatorii ale coroanei copitei);

- Flegmoane;

- Ulcere;

- Boli si procese necrozante purulente;

- In delimitarea tesuturilor patologice.

Utilizarea acestui medicament homeopat pentru indicatiile de utilizare
mentionate se bazeaza numai pe experienta homeopatica.
In cazurile severe ale bolilor mentionate mai sus este indicata o terapie

simptomatica si clinica.




4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Prelungirea nerecomandatd a utilizarii produsului medicinal homeopat poate
cauza agravarea simptomelor.
La cai nu administrati mai mult de 5 ml produs intr — un singur loc.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau de auto-injectare accidentald, solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentaji medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la extractul de tarantula sau la
excipienti, vor evita contactul cu produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Este posibil sa apard o tumefiere tranzitorie la locul de inoculare determinata de
volumul inoculat

Nota: Tratamentul cu medicamentul homeopat poate provoca agravarea
temporard a simptomelor existente (agravare initiald).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Pe timpul gestatiei si lactatiei acest produs homeopatic de uz veterinar trebuie
utilizat numai dupa evaluarea raportului risc/beneficiu de cétre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare o % /ﬂ
Pentru administrare subcutanata. /,',',l'n

~ _ o ’UIOI\“\ '

Dozare:
Bovine, cabaline 5 -10 ml
Ovine, caprine 3 -5 ml

Porcine 3-6 ml
Caini 0,5-3 ml
Pisici 0,2 - 0,5 ml.

Doza poate fi repetatd la interval de 7 zile.
‘Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective .
Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de sigurantd de maximum 25 de

or1.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu exista date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne si organe — 0 zile.

Bovine, ovine, caprine:

Lapte : 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutlca: Alte produse terapeutice
Codul veterinar ATC: QV03AX

5.1 Proprietati farmacodinamice
Nu este cazul.

Homeopatia este o terapie de reglare. Informatiile despre efectele curative ale
remediilor homeopatice de origine vegetala, animala sau minerala sunt obtinute
prin intermediul studiilor efectuate pe animale sanétoase (observarea
simptomelor de boala generate de medicamentul homeopat) sau pe animale
bolnave si din datele toxicologice. Remediului homeopat are la baza principiul
de a trata, utilizand substante homeopate in cantitati mici, de ex. preparatele
homeopate bine diluate. Toate aceste informatii cu privire la cunoasterea
empirica a produsului medicinal veterinar homeopat constituie tabloul
medicamentului care formeaza baza terapiei homeopate. Acolo unde tabloul

afectiunii se potriveste cu tabloul medicamentului homeopat, eficacitatea S gna . N
tratamentului homeopat depinde in primul rand de frecventa repetarii // Y A
b

. e . f G’ _«“
tratamentului si apoi de dozare. / )
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5.2 Partigulg

6.1 Lista excipientilor

-Etanol
-Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in cutie de carton pentru a fi protejat de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla transparentd de tip I cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de

aluminiu.
Dimensiune ambalaj: 50 ml

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 eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Richter Pharma SRL

Str. Serban Voda nr. 195
Romania




Y
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE | %“% .
COMERCIALIZARE ‘»”4/,;;4,”
- i)
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIED i

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazad numai baza de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE
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INF ng TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
SECUNDAR -

| 4 ‘\3
:“"i& rton j
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Theranekron D6, 1 ml/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine,
caprine, porcine, cini, pisici
Tarantula cubensis D6

" [2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Tarantula cubensis D6 1 ml
Etanol 286 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

[5. SPECIH TINTA

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici

6. INDICATIE (INDICATI)

Indicatiile de utilizare deriva din proprietatile homeopate ale produsului la
bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici si includ:

- Procese septice;

- Eruptii pustuloase (ectima);
- Boli inflamatorii la nivelul copitelor si labelor (panaritiu, procese inflamatorii
interdigitale, procese inflamatorii ale coroanei copitei);
- Flegmoane;

- Ulcere;

- Boli si procese necrozante purulente;

- In delimitarea tesuturilor patologice.




Utilizarea acestui medicament homeopat pentru  indicatiile
mentionate se bazeazd numai pe experienta homeopatica.

In cazurile severe ale bolilor mentionate mai sus este indicata o terapie ~ 2=
simptomatica si clinica.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne si organe — 0 zile.

Bovine, ovine, caprine:

Lapte : 0 zile

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare. A se
proteja de lumina.

12. PRECAUTI 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 eliminate in conformitate cu ceriniele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITI
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAR]?__, dupa

a0

caz

7
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NEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
OR” -

-
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Richter Pharma SRL
Str. Serban Voda nr. 195
Romania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie Lot {numar}

11
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRINE{(%
Vll

flacon din sticla, de tip I x 50 ml fm "
'wr .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6, 1 ml/ml, solutie injectabilda pentru bovine, cabaline, ovine,
caprine, porcine, cdini, pisici
Tarantula cubensis D6

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Tarantula cubensis D6 1 ml
Etanol 286 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Nu se aplicd - este inclusd in denumirea produsului.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, céini, pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

Indicatiile de utilizare deriva din proprietatile homeopate ale produsului la
bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici si includ:

- Procese septice;
- Eruptii pustuloase (ectima);
- Boli inflamatorii la nivelul copitelor si labelor (panaritiu, procese inflamatorii

interdigitale, procese inflamatorii ale coroanei copitei);
- Flegmoane;

- Ulcere;
- Boli si procese necrozante purulente;

- In delimitarea tesuturilor patologice.
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Utilizarea acestui medicament homeopat pentru indicatiile de utilizare
mentiofiate se bazeaza numai pe experienta homeopatica.
In cazprilgfevere ale bolilor mentionate mai sus este indicata o terapie
¢ sithptomgyiCa si clinica. '
- I/Io’ St \\g\\
EUEY T

~=MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne si organe : 0 zile.

Bovine, ovine, caprine:

Lapte : 0 zile

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an} _
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare. A se
proteja de lumina.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupa

caz




14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDE

COPIILOR” ’ »,j’.ff}f NS

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Richter Pharma SRL
Str. Serban Voda nr. 195
Romania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie Lot {numaér}

14



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU sy,,{imm ,
Theranekron D6, 1 ml/ml solutie injectabila J*ﬂ..&,‘-“—}'
pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini, pisici o

é

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma SRL

Str. Serban Voda nr. 195

Romania

Producatorul respohsabil pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels
Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6, 1 ml/ml, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine,
caprine, porcine, caini, pisici
Tarantula cubensis D6

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

1 ml produs contine:
Substanta activa

Tarantula cubensis D6 1 ml
Excipienti

Etanol 286 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

Indicatiile de utilizare deriva din proprietatile homeopate ale produsului la
bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici si includ:

- Procese septice;
- Eruptii pustuloase (ectima); =
- Boli inflamatorii la nivelul copitelor si labelor (panaritiu, procesé mﬂa Latom

interdigitale, procese inflamatorii ale coroanei copitei); !/'2, (..g*.
= iy =
- Flegmoane; e i&"l‘\"i,f'z‘
N‘?(/ or
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- Boli si ptocge necrozante purulente;

tesuturilor patologice.

n
PTIN . . o SRR o
a acestui medicament homeopat pentru indicatiile de utilizare

mentionate se bazeazd numai pe experienta homeopatica.
In cazurile severe ale bolilor mentionate mai sus este indicata o terapie

simptomatica si clinica.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Este posibil sd apard o tumefiere tranzitorie la locul de inoculare determinatd de
volumul inoculat

Nota: Tratamentul ~cu medicamentul homeopat poate provoca agravarea
temporara a simptomelor existente (agravare initiala).

Dacd observati orice reactii adverse, In special altele decdt cele mentionate,
informati medicul veterinar sau farmacistul.

7.  SPECII TINTA
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici

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

Pentru administrare subcutanat3.

Dozare:

Bovine, cabaline 5-10ml
Ovine, caprine 3 -5 ml
Porcine 3-6 ml
Caini 0,5-3 ml
Pisici 0,2 - 0,5ml.

Doza poate fi repetata la interval de 7 zile.
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- Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective. '33% \
. . L .o . A 2 %
Daca simptomele persista trebuie informat medicul veterinar. ) o,
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Dopul de cauciuc poate fi perforat Tn conditii de sigurantd de maximum 25

ori.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
La cai nu administrati mai mult de 5 ml intr-un singur loc.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne si organe — 0 zile.

Bovine, ovine, caprine:

Lapte : O zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

Pastrati flaconul in cutie de carton pentru a fi protejat de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de péstrare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Prelungirea nerecomandatd a utilizarii produsului medicinal homeopat poate
cauza agravarea simptomelor.

La cai nu administrati mai mult de 5 ml produs intr — un singur loc.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau de auto-injectare accidentala, solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la extractul de tarantula sau la
excipienti, vor evita contactul cu produsul. ;
Utilizare in perloada de gestatie, lactatie A
Pe timpul gestapel si lactatiei acest produs homeopatic de uz veterman t k
utilizat numai dupa evaluarea raportului risc/beneficiu de catre mechuﬂ ’vetgu ar
responsabil. \ ‘\L‘




In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:
Flacon din sticla transparenta de tip I cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de

aluminiu.
Dimensiune ambalaj: 50 ml

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





