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1. ¥ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

~“Veteusan 100 mg/ml - emulsie pentru aplicare topica pentru cdini si pisici

e
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:

Crotamiton 100,00 mg
Excipienti:

Metil-p-hidroxibenzoat 0,65 mg
Propil-p-hidroxibenzoat 0,35 mg

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

Emulsie pentru aplicarea topica.
Emulsie laptoasa, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este indicat la caini si pisici in tratamentul:
- Réiei (Sarcoptes spp., Psoroptes spp., Chorioptes spp. si Notoedres spp.)

- Demodeciei (numai in cazuri foarte timpurii)
- Infestédrii cu paduchi si purici
- Pruritului determinat de micoze, dermatoze si boli interne

- Eczemelor cronice

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pisicile reactioneaza ocazional hipersensibil (soc), cand se trateaza intregul corp (spilare, imbiiere).
Prin urmare, utilizafi Veteusan pentru pisici numai diluat si frecati pe cel mult 1/3 din suprafata
corpului. Blana animalului tratat nu devine lipicioasa sau in orice alt mod modificati, astfel incat

tunderea nu este necesara.
Dupi ingestia accidentala, de exemplu prin intermediul linsului intens al zonelor tratate ale corpului,

pot s apara varsaturi temporare §i inapetenta.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Crotamitonul nu trebuie si intre in contact cu ochii sau mucoasele.
Cand se trateaza pleoapele este necesar si se protejeze corneea cu vaselind neutra.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcmal

veterinar la animale
Dupi aplicarea tratamentului spalati-va mainile. A se evita contactul cu ochii. In caz de contact?

accidental al ochilor, rugam clatiti bine cu apa. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la Crotamiton trebuie s evite contactul cu acest produs de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Acest produs medicinal de uz veterinar este in general bine tolerat.

Doar in cazuri rare pot si apara reactii alergice sau iritatii ale pielii.

Crotamiton poate provoca reactii dureroase rar, in special in cazul administrarii in afecfiuni
inflamatorii recente, umede, ale pielii, care necesitd un tratament umed.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestafiei si lactatiei. De
asemenea, nu se cunoaste, daca Crotamiton trece in lapte. De aceea utilizati numai conform evaluarii

raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

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

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Se aplica si se freaca zonele afectate: 3 - 4 aplicatii de produs, timp de 2-3 zile.

Pentru pisici Veteusan trebuie diluat cu aceeasi cantitate de apd (1:1).
A nu se trata mai mult de 1/3 din suprafata corpului animalului o singurd data.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de suspiciune de supradozare, de exemplu, ca urmare a aplicarii exagerate la pisici, aplicarea

trebuie oprita. fn astfel de cazuri sau in caz de iritare a mucoasei dupa ingestia unei mari cantitafi prin
intermediul linsului blanii de catre animal, poate fi recomandat numai un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte ectoparaziticide pentru uz topic, cod veterinar ATC: QP53AX04

5.1 Proprietifi farmacodinamice
Veteusan are o actiune acaricidd, antipruriginoasa si bacteriostatica.

Actiunea acaricida:
Aceasti actiune poate fi demonstrata pe acarienii demodecici, cu concentratii de IO % Crotamiton.

Maximum de efect de imobilizare este atins dupa 10 minute. p /?“M g
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\Acﬁiﬁneé’:bacteriostaticé:
€u'5 mgCrotamiton = 0,05 ml Veteusan poate fi demonstrat efectul inhibitor al cresterii pentru

streptococi si stafilococi.

Actiunea antipruriginoasa:
Pruritul inseamna o perturbare a reactiilor vasomotorii, precum si senzatia de caldura si de

de durere. Testele senzorial-fiziologice pe pielea umand au aratat ca Crotamiton elimina sau reduce
pruritul, fard a influenta alte calita{i senzoriale ale pielii. Desi Veteusan nu este antagonist histaminic,
depdseste efectul antipruriginos al antihistaminicelor. Efectul se instaleaza in scurt timp st dupa

aplicare in mod normal persista timp de 6 ore.

Veteusan este bine tolerat de piele, are proprietédti bune de permeabilitate, patrunzand rapid in piele.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd aplicarea topicd la om si iepuri o cantitate micd de Crotamiton a fost determinata in plasma si
urind. Pentru animalele tintd nu sunt cunoscute studii n literatura de specialitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Metil-p-hidroxibenzoat

- Propil-p-hidroxibenzoat

- Propilenglicol

- Emulsifiant pe baza de alcool cetilic stearic
- Trolamina

- Carbomer

- Apa purificatd

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: 2 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest medicament nu necesitad conditii de temperatura speciale de pastrare.
Odata deschis, depozitati flaconul in frigider (2°C - 8°C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de 100 ml din plastic alb (LDPE), cu inchidere prin ingurubare (HDPE).

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 -
P ‘)f“e.x e,

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
. R A




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG
Feldgasse 19
4600 Wels, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.08.2000/08.09.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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[ INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR:
i INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR:

Cutic_.dé carton
Flacon de 100 ml din plastic alb (LDPE), cu inchidere prin insurubare (HDPE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Veteusan 100 mg/ml - emulsie pentru aplicare topica pentru cdini si pisici

Crotamiton

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
| ml contine:
Crotamiton 100,00 mg
Metil-p-hidroxibenzoat 0,65 mg
Propil-p-hidroxibenzoat 0,35 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie laptoasa, de culoare alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }
100 ml
|5.  SPECII TINTA B

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este indicat la caini si pisici in tratamentul:

- Réiei (Sarcoptes spp., Psoroptes spp., Chorioptes spp. si Notoedres spp.)
- Demodeciei (numai in cazuri foarte timpurii)

- Infestarii cu paduchi si purici

- Pruritului determinat de micoze, dermatoze si boli interne

- Eczemelor cronice

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ' ]

Se aplica si se freaca zonele afectate: 3 - 4 aplicatii de produs, timp de 2-3 zile.
Pentru pisici Veteusan trebuie diluat cu aceeasi cantitate de apa (1:1).
A nu se trata mai mult de 1/3 din suprafata corpului animalului o singura data.

/8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: nu se aplica.

, 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ /;{—7
//Nex‘ T,
. o o S = ";‘
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. e Z" /N4




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 2 luni

Etichetd numai:
Dupa desigilare, se va utiliza pdna la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
Odata deschis, depozitati flaconul in frigider (2°C - 8°C).

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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" PROSPECT
Veteusan 100 mg/ml - emulsie pentru aplicare topica pentru caini si pisici

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Producétor pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisoistralie 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Veteusan 100 mg/ml - emulsie pentru aplicare topicd pentru caini si pisici

Crotamiton

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

3.

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml contine:
Substanta activa:
Crotamiton 100,00 mg
Excipienti:

Metil-p-hidroxibenzoat 0,65 mg, propil-p-hidroxibenzoat 0,35 mg, propilenglicol, emulsifiant pe baza
de alcool cetilic stearic, trolamind, carbomer, api purificatad

4. INDICATII

Produsul este indicat la caini si pisici in tratamentul:
- Raiei (Sarcoptes spp., Psoroptes spp., Chorioptes spp. si Notoedres spp.)

- Demodeciei (numai in cazuri foarte timpurii)
- Infestarii cu paduchi si purici
- Pruritului determinat de micoze, dermatoze si boli interne

- Eczemelor cronice

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Aceast produs medicinal de uz veterinar este in general bine tolerat.

Doar in cazuri rare pot sa apara reactii alergice sau iritatii ale pielii.

Crotamiton poate provoca reactii dureroase rar, in special in cazul administririi in afectiuni
inflamatorii recente, umede, ale pielii, care necesitd un tratament umed.

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

"



7. SPECII TINTA
Caini, pisici

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

Se aplica si se freaca zonele afectate: 3 - 4 aplicatii de produs, timp de 2-3 zile.

Pentru pisici Veteusan trebuie diluat cu aceeasi cantitate de apa (1:1).
A nu se trata mai mult de 1/3 din suprafata corpului animalului o singura data.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 2 luni.
Odata deschis, depozitati flaconul in frigider (2°C - 8°C).

A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisé pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Pisicile reactioneazi ocazional hipersensibil (soc), cand se trateaza intregul corp (spélare, imbdiere).
Prin urmare, utilizati Veteusan pentru pisici numai diluat si frecati pe cel mult 1/3 din suprafafa
corpului. Blana animalului tratat nu devine lipicioasd sau in orice alt mod modificatd, astfel incat

tunderea nu este necesara.
Dupi ingestia accidentala, de exemplu prin intermediul linsului intens al zonelor tratate ale corpului,

pot s apard varséturi temporare §i inapetenta.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Crotamitonul nu trebuie si intre n contact cu ochii sau mucoasele.
Cand se trateazi pleoapele este necesar sa se protejeze corneea cu vaselina neutra.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Dupi aplicarea tratamentului spalati-va mdinile. A se evita contactul cu ochii. In caz de contact
accidental al ochilor, rugam clatiti bine cu apa. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la Crotamiton trebuie si evite contactul cu acest produs de uz veterinar.
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_ ,Ut,iﬂlfizarévin perioada de gestatie, lactatie

“»"Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. De
. asemenea, nu se cunoaste, daca Crotamiton trece in lapte. De aceea utilizati numai conform evaluarii
raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

In caz de suspiciune de supradozare, de exemplu, ca urmare a aplicarii exagerate la pisici, aplicarea
trebuie opritd. In astfel de cazuri sau in caz de iritare a mucoasei dupa ingestia unei mari cantititi prin
intermediul linsului blanii de cétre animal, poate fi recomandat numai un tratament simptomatic.

Vo)

Nu se cunosc.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

13.
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Veteusan are o actiune acaricida, antipruriginoasa si bacteriostatica.

Actiunea acaricida:
Aceastd actiune poate fi demonstrata pe acarienii demodecici, cu concentratii de 10 % Crotamiton.

Maximul de efect de imobilizare este atins dupa 10 minute.

Actiunea bacteriostatica:
Cu 5 mg Crotamiton = 0,05 ml Veteusan poate fi demonstrat efectul inhibitor al cresterii pentru

streptococi si stafilococi.

Actiunea antipruriginoasi:
Pruritul inseamna o perturbare a reactiilor vasomotorii, precum si senzatia de cilduri si de

de durere. Testele senzorial-fiziologice pe pielea umani au aritat ¢ Crotamiton elimina sau reduce:
pruritul, fard a influenta alte calitdti senzoriale ale pielii. Desi Veteusan nu este antagonist histaminic,
depageste efectul antipruriginos al antihistaminicelor. Efectul se instaleazi in scurt timp si dupa

aplicare in mod normal persistd timp de 6 ore.
Veteusan este bine tolerat de piele, are proprietafi bune de permeabilitate, patrunzand rapid in piele.

Particularititi farmacocinetice v o

Dupa aplicarea topica la om si iepuri o cantitate mici de Crotamiton a fost determinata in plas CsPhar,

urind. Pentru animalele {intd nu sunt cunoscute studii in literatura de specialitate. §e s
\
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Dimensiunea ambalajului:cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

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

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195
040206, Bucuresti

Tel: +40 21 3365428
richterpharma@clicknet.ro




