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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETEERINAR
UNGUENT ANTIMICOTIC, 10 mg/g, unguent sentru caini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:

Substanta activa:

Tiuram . ... 10 Mg
Excipienti: ‘

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiuriea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent uz extern.

Unguent omogen, de consistenta semisolida, de culoare alb-galbui.

4. PARTICULARITAT! CLINICE
4.1. Specii tinta:
o Caini

s Pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea spegciilor finta:
Produsul se utilizeaza in tratamentul dermatomicozelor la caini $i pisici produse de

diferite specii de miceti, in special de Trichophyton_; Spp. si Microsporium spp.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanta activéd sau la oricare
dintre excipienti. S

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta:
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se evita aplicarea unguentului pe mucoase.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale:
Produsul este daunator daca este ingerat.

In timpul administrérii produsului se vor purta m‘éng§i de protectie.

Se vor spala spala bine mainile si pielea expusg contactului cu produsul./fj'l"'

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta Gl substanta activa tr(é_b
\;'

uie- sa_evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. T
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In caz de ingerare accidentela a produsului sau alergii provocate de contactul lui cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta. ./

4.6. Reactii adverse (frecventa 4§i gravitate):

Pot aparea reactii alergice, locale.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Nu se administreaza produsul in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat gi calea de administrare:
Se aplica un strat subtire dar continuu pe sonele afectate de 2 — 3 ori pe zi, timp cie 3

— 5 zile, cantitatea de unguent adr%ﬁinistrata fiind in functie de intinderea leziunilor.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

in cazul supradozarii rareori pot apare reactii alergice.

4.11. Timp de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: alte antifungice de uz topic.

Codul veterinar ATC: QDO1AE.

5.1. Proprietiti farmacodinam:ce:
Tiuram este un compus chimic din clasa ditiocarbamatilor. Studiile in vivo indica feotul
ca inactiveaza enzima glutatioy reductaza. Este activ fata de miceti, inhiband sin:2za

proteinelor necesare supravietuirii micetilor.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Administrat pe cale cutanat, nivelul mediu de absorbtie al tiuramului este situat n jurul
valorii de 10%. Distributia tiuramului vizeaza majoritatea tesuturilor, concentratiile cele mai
ridicate inregistrandu-se in ficet, rinichi i celulele sanguine, iar concentratiile cele mai
scazute in creier, plasma si musc.ilatura scheletica.

Principalele cai de eliminare a'2 tiuramului sunt calea respiratorie si gg‘\[,e’é"r’éﬁjalé.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:
Lanolina anhidra, vaseling alba
6.2. Incompatibilitati: |

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs mecicinal veterinar nu trebuje amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate: :
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani. T

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: g ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se Iasa la Indemana si vederea copiilor. . |
A se pastra la temperaturd mai mic3 de 250C.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Tuburi multistrat (PE/AI/PE) x 20 g, 40 g,60g
Cutie din carton x 25 tuburi x 20 g.40g,60¢g

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 ce’f'iritele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure

Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax:0244.386.032

e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
23.07.2004/05.02.2010/03.02.2017
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI )
Martie 2017 EETEN
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE |
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ANEXA 1l

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE

FINFORMA'[II CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 25 tuburi x 60g » :

Cutie de carton pentru 25 tuburi x 20 g
Cutie de carton pentru 25 tuburi x 40 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNGUENT ANTIMICOTIC, 10 mg/g, unguent Rentru caini si pisici.
Tiuram i

1 g produs contine:
Tiuram......... PR 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent uz extern.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

25 tuburix 20 g
25 tuburix 40 g

25 tuburi x 60 g 5
5. SPECII TINTA : _’
e Caini |
e Pisici
6. INDICATII B ]

Produsul se utilizeaza in tratamentul dermatomicozelor la caini $i pisici produse de
diferite specii de micetj, in special de Trichophytorg; $pp. si Microsporium spp.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE B J

R

:
Tratamentul cu unguent antimicotic consta in aplicarea unui strat subtire dar continuu
de unguent pe zonele afectate de 2 — 3 ori pe zi, timp de 3 - 5 zile, cantitatea de.unguent

e, frs TR
% bo'“@kf,?}:

folosita fiind Tn functie de intinderea leziunilor. . % o\
2 . . . 4 e \'\«,.
Indepartarea crustelor sporeste eficacitatea tratarnentului. T




} 8. TIMP DE ASTEPTARE - B

Nu este (;a'zul.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII | ]

EXP. (luna/anj:
Dup4 desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produjéuiui.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii n;'{e Padure
Jud. Prahova, Roménia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386. 699

Fax : 0244.386.032 .

e-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) A%U_TORIZA]'IEl DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIZ AL SERIEI DE PRODUS

Serie/lLot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA]'ILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Tub multistrat (PE/AI/PE) x 20 g
Tub multistrat (PE/AI/PE) x 40 g
Tub multistrat (PE/AIIPE) x 60 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
UNGUENT ANTIMICOTIC, 10 mg/g, unguent pentru caini $i pisici.
Tiuram ‘

[7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE |

1 g produs contine:

[?. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘l

Tubx20g
Tub x40 g
Tubx60g

4. CAl DE ADMINISTRARE J

Uz extern.

5. TIMP DE ASTEPTARE e ]

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIE| J
Serie/l ot:
7. DATA EXPIRARII J

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la & luni.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

UNGUENT ANTIMICOTIC
- 10 mg/g, unguent pentru caini si pisici -

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

Detinatorul autorizatiei de coniercializare
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032 '

e-mail: pasteur _filipesti@pasteur.ro

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei
, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail:pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
UNGUENT ANTIMICOTIC, “0 mg/g, unguent pentru caini si pisici.
Tiuram !

3. DECLARAREA SUBSTANTE! ACTIVE $! A ALTOR INGREDIENTI
1 g produs contine: :
Substanta activa:

4. INDICATII
Produsul se utilizeaza in tratamentul dermatomicozelor la céini si pisici produse de

diferite specii de miceti, in special de Trichophyton spp. si Microsporium spp.

5. CONTRAINDICATI
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti. i

6. REACTIl ADVERSE
Pot apare reacitii alergice, locale.




Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt meni_;lonate In acest prospect,
va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Caini
¢ Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, GAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se aplica un strat subtire dar continuu pe zonelie afectate de 2 — 3 ori pe zi, timp de 3 —
5 zile, cantitatea de unguent administrata fiind in functie de intinderea leziunilor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Indepartarea crustelor sporeste eficacitatea tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. -

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C; -

A se pastra In ambalajul original, bine inchis. :

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe cutie.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal vetennar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani .

Perioda de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
|
12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionéri speciale pentru fiecare specie finti:
Nu exista. -
Precautii speciale pentru utilizare: |
Precautii speciale pentru utilizare la animale: |

A se evita aplicarea unguentului pe mucoase.

Precautii speciale care trebuie luate de pergoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale: ;
i

Produsul este daunator daca este ingerat.

In timpul administrarii produsului se vor purta manusi de protectie.

Se vor spéla spala bine mainile i pielea expuse contactului cu produsul. -
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta ia substanta activa fré

contactul cu produsul medicinal veterinar.




In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul !ui cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Nu se administreaza produsu! in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
in cazul supradozarii rareori pot apare reactii alergice.
Incompatibilitati:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu 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
Martie 2017

15. ALTE INFORMATII

Prezentare .

Tuburi multistrat (PE/AI/PE) x 20 g, 409,60 g

Cutie din carton x 25 tuburix 20 g, 40 g, 60 g

Pentru orice informatii referi:oare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local alidetinétorului autorizatiei de comercializare.
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