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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6, 1ml/ml - solutie injectabild pentru bovine, cabaline,
pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:
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 injectabild, limpede, incolord
Medicament homeopatic

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii {inta

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

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Se administreaza la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cini, pisici.

Indicatiile de utilizare sunt derivate din tabloul clinic al medicamentului homeopatic.

Acestea includ: procese septice, eruptii pustuloase (ectima), boli inflamatorii la nivelul copitelor si
ongloanelor (panaritii), flegmoane, ulcere, abcese, procese necrozante purulente si pentru

delimitarea tesuturilor modificate patologic, la toate speciile tinta.

Utilizarea acestui medicament homeopatic pentru indicatiile de utilizare mentionate se bazeazi numai
pe experienfa homeopatica,

In cazurile severe ale bolilor enumerate mai sus este indicata o terapie simptomatica si clinica.
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazil in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie fints

Nu existi,




'Q}e pentru utilizare

u utilizare la animale

Precautii spécialgf’p

Prelungire&-"'\ﬁe;récéi‘handaté a utilizarii  produsului medicinal homeopat poate cauza agravarea
-simptomelot,
La cabaliné nu administrati mai mult de 5 ml pe loc de injectare.

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

T caz de contact accidental cu pielea sau de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Ocazional, pot apirea reactii locale(tumefiere tranzitorie) la locul de injectare.

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

. Pentru administratre subcutanata,

Doze:

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 repetatd la interval de 7 zile.

Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective .

Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de siguranta de maximum 25 de ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenii, antidoturi), dupi caz
Nu exista date disponibile.

Se vor respecta dozele metionate.

4,11 Timp de asteptare

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




Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Alte produse terapeutice
Codul veterinar ATC: QV03AX

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Homeopatia este o terapie de reglare. Informatiile despre efectele curative ale remediilor homeopatice
de origine vegetala, animala sau minerala sunt obfinute prin intermediul studiilor efectuate pe animale
sanatoase (observarea simptomelor de boala generate de medicamentul homeopat} san 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 cunoasterca empirica a produsului medicinal veterinar homeopat constituie
tabloul medicamentului care formeazi baza terapiei homeopate. Acolo unde tabloul bolii se potriveste
cu tabloul medicamentului homeopat, eficacitatea tratamentului homeopat depinde in primul rand de
frecventa repetirii tratamentului si apoi de dozare.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Nu au fost efectuate studii farmacocinetice.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol.
Apa pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibiliti{i majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vnzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile,

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumini.
Acest produs medicinal veterinar nu necesits conditii speciale de pistrare.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticlé transparentd tip I, cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu,
Dimensiune ambalaj: 50 m!

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea wnor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
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' DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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_Ricliter Pharing SRL
‘CaléaSerban

£d D ,,ﬂ-,;,:.'O‘da nr. 195
Romanita Sect. 4, 040206
Tel: +4021 3365428
richterpharmaro(@gmail.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARYE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

13.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai bazi de refetd veterinard
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 5 "
cutie carton : i

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAIL VETERINAR

Theranekron D6, 1m/mi - solutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini,
pisici

Tarantula cubensis D6

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

I ml contine:
Substanta activa:

Tarantula cubensis D6 I ml
Excipient:
Etanol 286 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
50 ml
| 5. SPECIITINTA ]

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisic

| 6. INDICATIE (INDICATII) [ |
Se administreaza la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cini, pisici. i
Indicatiile de utilizare sunt derivate din tabloul clinic al medicamentului homeopatic.
Acestea includ: procese septice, eruptii pustuloase (ectima), boli inflamatorii la nivelul copitelor gi
ongloanelor (panarifii), flegmoane, ulcere, abcese, procese necrozante purulente si pentru
delimitarea tesuturilor modificate patologic, la toate speciile tinti.

Utilizarea acestui medicament homeopatic pentru indicatiile de utilizare mentionate se bazeazs numai
pe experienta homeopatic.

In cazurile severe ale bolilor enumerate mai sus este indicata o terapie simptomatica si clinica.

[ 7. MOD SI CALE, DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne si organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.
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% % Citifi prospectul fndinte e utilizare.

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

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE. B

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

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazii de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Richter Pharma SRL
Str. Serban Voda 195
Romania Sect. 4, 040206
Tel: +4021 3365428

richterpharm aro@gmail.com

[16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie Lot {numiér}
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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ', _ .
flacon 50 ml N

LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6,Iml/ml - solutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, ciini,
pisici

Tarantula cubensis D6

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml contine:
Substanta activa:

Tarantula cubensis D6 1ml
Excipient:
Etanol 286 mg
[3. FORMA FARMACEUTICX N

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 m]

| 5. SPECH TINTA ]

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

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Se administreaza la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici. ;
Indicatiile de utilizare sunt derivate din tabloul clinic al medicamentului homeopatic.

Acestea includ: procese septice, eruptii pustuloase (ectima), boli inflamatorii la nivelul copitelor gi
ongloanelor (panarifii), flegmoane, ulcere, abcese, procese necrozante purulente si pentru
delimitarea {esuturilor modificate patologic, la toate speciile tinti.

Utilizarea acestui medicament homeopatic pentru indicatiile de utilizare mentionate se bazeazi numai
pe experienta homeopatici.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE, |

Pentru administrare subcutanati.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine
Carne gi organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.
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: TENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

N __?;Ci.tiﬁ;i"-p}:pspgotul'fhai_gté de utilizare.

[10.” DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupi desigilare, se va utiliza péna ........

i 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

13.

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

"15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richter Pharma SRL

Str. Serban Voda nr 195
Romania Sect. 4, 040206
Tel; +4021 3365428
richterpharmaro@gmail.com

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS

Serie Lot {numar}

H
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PROSPECT PENTRU
‘_ Theranekron D6, 1ml/ml - solutie injectabild
! pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici

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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma SRL

Calea Serban Voda nr.195

Romania

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, A-4600 Wels
Austria ‘

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6, 1ml/ml - solufie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cini,
pisici

Tarantula cubensis D6

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

1 ml contine:

Substanta activi:

Tarantula cubensis D6 1 ml
Excipienti:

Etanol 286 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Se administreaza la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici.

Indicatiile de utilizare sunt derivate din tabloul clinic al medicamentului homeopatic.

Acestea includ: procese septice, eruptii pustuloase (ectima), boli inflamatorii 1a nivelul copitelor si
ongloanelor (panaritii), flegmoane, ulcere, abcese, procese necrozante purulente si pentru

delimitarea tesuturilor modificate patologic, la toate spectile tint.

Utilizarea acestui medicament homeopatic pentru indicatiile de utilizare mentionate s¢ bazeaza numai
pe expetienta homeopatica.

5,  CONTRAINDICATI
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substan{a activi sau la oricare dintre excipieni.
6. REACTI ADVERSE

Ocazional, pot apirea reactii locale(tumefiere tranzitorie) la locul de injectare.

Nota: Tratamentul cu medicamente homeopate poate provoca agravarea temporard a simpt%melo_ G

existente (agravare initiald). o3
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Dacd observafi orice reactii adverse, in special altele decit cele menfionate, informati medicul
veterinar sau farmacistul. ’

7.  SPECIH TINTA

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

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

Pentru administrare subcutanati.

Doze:

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

Doza poate fi repetati 1a interval de 7 zile.

Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective .
Daca simptomele persistd trebuie informat medicul veterinat.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de sigurantd de maximum 25 de ori.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La cabaline nu administra{i mai mult de 5 ml pe loc de injectare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine

Carne si organe: ( zile. Lapte: 0 zile.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARL

A nu se lasa la fndemana si vederea copiilor.

Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina,
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condifii speciale de pistrare.

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a flaconului: 28 zile
Nu utilizafi dup# data de expirare inscrisi pe etichets,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Prelungirea nerecomandatd a utilizirii produsului medicinal homeopat poate cauza agravarea
simptomelor,

La cabaline nu administrati mai mult de § ml produs intr-un singur loc,
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar homeopat ka animale

fn caz de contact accidental cu pielea sau de auto-injectare accidentald solicitati 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 perioada de gestatie, lactatie

Pe timpul gestatiei si lactatiei acest produs homeopatic de uz veterinar trebuie utilizat numai dup&
evaluarea raportului risc / beneficiu de catre medicul veterinar curant.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

Nu exista date disponibile.Se vor respecta dozele mentionate

Incompatilitati

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

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
ADESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Dimensiune ambalaj: 50 ml
Flacon din sticls transparentd tip I, cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, vél rugam si contactai reprezentantul
local al detintorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma S.R.L.
Calea Serban Vodé nr. 195
Bucuresti, Sect. 4, 040206
Tel; +4021 3365428
richterpharmaro{@gmail.com
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