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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Theranekron D6 1ml/ml - solutie injectabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, cainizpisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA " e
1 ml produs contine:

Substanta activa:
Tarantula cubensis D6 1 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativid, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Etanol 286 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

Medicament homeopatic

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se administreaza la bovine, cai, oi, capre, porci, 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 speciile tinta.

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

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

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

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

speciale-pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Prelungireanerégamandat a utilizarii produsului medicinal homeopat poate cauza agravarea
simptomelor. -

La cai nu administrati mai mult de 5 ml pe loc de injectare.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la extractul de tarantula sau la excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precantii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici:

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Reactie la nivelul locului de injectare (tumefiere' la locul de
poate fi estimatd din datele injectare)
disponibile):

Yranzitorie

Noti: Tratamentul cu medicamente homeopate, poate cauza agravarea temporard a simptomelor
existente (agravare initiala).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Pentru administrare subcutanata.

Doze:

Bovine, cai 5-10ml

Oi, capre 3-5 ml

Porci 3-6 ml
Céini 0,5-3 ml
Pisici 0,2 - 0,5 ml



Doza poate fi repetati la interval de 7 zile.
Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective .

Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de siguranti de maximum 25 ori.

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

Nu exista date disponibile.
Se vor respecta dozele mentionate.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine, cai, oi, capre, porci

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QV03AX

4.2 Farmacodinamie

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
sanatoase (observarea simptomelor de boala generate de medicamentul homeopat) sau pe animale
bolnave si din datele toxicologice. Remediul homeopat are la baza principiul de a trata, utilizdnd
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 bolii se potriveste
cu tabloul medicamentului homeopat, eficacitatea tratamentului homeopat depinde in primul rand de
frecventa repetirii tratamentului si apoi de dozare.

4.3 Farmacocinetica

Nu au fost efectuate studii farmacocinetice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Temenul de valabilitate a] produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii ‘speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs-medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta tip I, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.
Dimensiune ambalaj: cutie de carton x 1 flacon x 50 ml

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230009

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 13/01/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Theranekron D6 1ml/ml - solutie injectabild

Tarantula cubensis D6
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activa:
Tarantula cubensis D6 1 ml

3. SPECHI TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne gi organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
50 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Theranekron D6 Iml/ml - solutie injectabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci, céini,. pisici

2,  Compozitie

1 ml produs contine:
Substanta activi:
Tarantula cubensis D6 1 ml

Solutie injectabila limpede, incolora.

Medicament homeopatic

3. Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici

4.  Indicatii de utilizare

Se administreaza la bovine, cai, oi, capre, porci, 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 si
ongloanelor (panaritii), 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 bazeaza numai
pe experienta homeopatica.

5. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Prelungirea nerecomandat a utilizérii produsului medicinal homeopat poate cauza agravarea
simptomelor.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau de auto-injectare accidentala 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 medicinal veterinar.
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Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Ihteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu exista date disponibile. Se vor respecta dozele mentionate.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini, pisici:

Cu frecventa nedeterminata (care nu poate fi estimatd din datele disponibile): Reactie la nivelul locului
de injectare (tumefiere' la locul de injectare)
ltranzitorie

Noti: Tratamentul cu medicamente homeopate, poate cauza agravarea temporara a simptomelor
existente (agravare initiald).

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanati.

Doze:

Bovine, cai 5-10ml

Oi, capre 3-5 ml
Porci 3-6 ml
Caini 0,5-3 ml
Pisici 0,2-0,5 ml.

Doza poate fi repetati la interval de 7 zile.

Durata tratamentului depinde de tabloul clinic al bolii respective.
Daci simptomele persista trebuie informat medicul veterinar.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in conditii de siguranti de maximum 25 ori.
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9.  Recomandiiri privind administrarea corecti

La cai nu administrati mai mult de 5 ml pe loc de injectare.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai, oi, capre, porci:
Carne si organe: 0 zile. Lapte: 0 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturi speciale pentru depozitare.
Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetii/cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Soli¢itati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230009

Dimensiune ambalaj:
Flacon din sticla transparenta tip I, inchis cu dop din cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16, Date de contact

Detina¢orul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roménia

Tel: +40213365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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