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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zoodermin Vet Ath, unguent
pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I g unguent confine:

Substanfe active;

Ihtiol 150 mg

Oxid de zinc 150 mg

Pentru lista complet a excipieniilor, vezi sectiunes 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent omogen de culoare cafenie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor {inta

Produsul medicinal veterinar este indicat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici ca

tratament adjuvant in infectii ale copitelor, ongloanelor (ulcere podale, panaritii) sau ghearelor si in
tratamentul abceselor, arsurilor, plagilor cu diferite cauze, plagilor chirurgicale, eczemelor si dermatitelor.

4.3  Contraindicatii

Nu sc utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se aplicd pe mucoase.

44  Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tints
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru ntilizare 1a animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale_care vor fi luate de persoana care administreazi predusul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts Ia substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita contactul cu ochii.

In cazul contactului accidental cu ochil, acestia s¢ vor spila cu apa din abundenta si se va cere sfatul
medicului, caruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

In cazul ingestiei accidentale se va apcla la medic, cdruia i se va prezenta pros ’mfjsau\gﬁcheta

produsului. s T e O
. . vy - . . . N NS
La aplicarea produsului sz vor utiliza manusi de proteciic sterile. / s o ;/(
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4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Foarte rar au fost raportate iritafii ale pielii si hipersensibilitate in urma utilizarii produselor care contin
ihtiol.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4,7 Utilizare in perisada de gestafie, lactafie sau in pericada de cuat
Poate fi utilizat In pericada de gestatic sau lactatie.

4,8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4,9  Cantitati de administrat §i calea de administrare

Administrare cutanata.
Produsul se utilizeazi prin aplicare pe zona afectatd dupa o prealabild toaletare a acesteia, de doud ori pe
71, pani la vindecare,

4.10 Supradozare (simptom.e, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4,11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: dermatologice
Codul veterinar ATC: QD04AX (alte antipruriginoase)

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

lhtiolul actioneaza bacteriostatic, antiinflamator, antiseboreic, antieczematos, antimicotic, antipruriginos

in afectiuni cutanate si stimuleaz3 circulatia sangvina in zona de aplicare.
Oxidul de zinc este bacteriostatic, antiiritant, sicativ si favorizeazi efectul terapeutic al ihtiolului. ’T‘T: .
L a\ Lt

S
5.2 Particularitifi farmacocinetice /Q/ iy
/ s

Ihtiolul este slab absorbit de la nivelul dermului.
Oxidul de zinc este foarte slab absorbit in urma aplicarii topice (max. 2% din doza aplicatd). |
\

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Vaselina albd, monostearat de polioxietilen, lauriminodipropionat disodic tocoferil fosfat §i monostearal

de propilenglicol.

o



6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.. .. . .o

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 sptimani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu, vernisat in interior, prevazut cu membrani, confindnd 40 g unguent. Tubul se inchide
prin infiletare, cu capac din polietilend sau polipropilens, prevézut cu dispozitiv de penetrare a

membranei.
Cutie de carton ce conine un tub cu 40 g produs.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 cerinjele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ANTIBIOTICE S.A.

Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 lasi, Roménia

Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

8. NUMARUL (NUMERELE} AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIE AUTORIZATIEIL

10, DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAYU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A.

ETICHETARE




INFORMATI[ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zoodermin Vet Atb, unguent pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici
ihtiol. oxid de zinc

2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

i

! g unguent contine:
Substante active:
Ihtiol 150 mg

Oxid de zinc 150 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tubx40g

5. SPECH TINTA

Pictograme
pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici

| 6. INDICATH

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

- 8. TINP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII - ST

EXP: {lun&/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 12 saptamani. i




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
- A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.. -

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
| A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

i 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI! SAU RESTRJCTHT!
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

| 4. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

|15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ANTIBIOTICE S.A.

Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 lasi, Roménia
Tel: +40 232 209 606 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

Sigla

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERICI DE PRODUS |

Serie
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INF‘G&MATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
{Tub din aluminiu)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Zoodermin Vet Atb, unguent pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici
ihtiol, oxid de zinc

P2, CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

| g unguent congine:
Substante active:
Ihtiol 150 mg

Oxid de zinc 150 mg

L3, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

Tubx40g

| 4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare cutanati.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Numér

7. DATA EXPIRARI

EXP:
Dupi desigilare se va utiliza pan3 la 12 saptamaéni.

| 8.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

G
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PROSPECT PENTRU
Zoodermin Vet Atb, unguent
pentru cabaling, bovine, ovine, caprine, suine, cini, pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANTIBIOTICE S.A.

Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 lasi, Roménia
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 600

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zoodermin Vet Atb, unguent pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cini, pisici
ihtiol, oxid de zinc

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

| g unguent contine:
Substante active:
Thtiol 150 mg

Oxid de zinc 150 mg

Unguent omogen de culoare cafenie.

4. INDICATH

Produsul medicinal veterinar este indicat la cabaline. bovine. ovine, caprine, suine, cdini §i pisici ca
tratament adjuvant in infec{ii ale copitelor. ongloanelor (ulcere podale, panarifii) sau ghearelor §i In
tratamentul abeeselor, arsurilor, plagilor cu diferite cauze, plagilor chirurgicale, eczemelor §i dermatitelor.

5.  CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazZ in caz de hipersensibilitate Ia substantele active sau Ia oricare dintre excipienti.
Nu se aplica pe mucoase.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar au fost raportate iritafii ale pielii si hipersensibilitate in urma utilizdrii produselor care contin
ihtiol.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai pujin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daci observali reactii grave sau alte cfecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim; informayi
- T L e N

medicul veterinar,

7. SPECH TINTA

Cabaline, bovine. ovine, caprine, suine. céini, pisici |
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE /
ADMINISTRARE

Administrare cutanati.

_.Produsul se utilizeaza prin aplicare pe zona afectatd dupi.o prealabila toaletare a acesteia, de dous ori pe . .
zi, pand la vindecare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se aplicd unguentul pe toate zonele afectate, acoperind leziunile.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU BDEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C,

A se pastra in ambalajul original.
A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe ambalaj. Data expiririi se referd la ultima zi din acea lund.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 saptaméni.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie {inié:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuie si

evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

Se va evita contactul cu ochii.
In cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu apa din abundentd si se va cere sfatul

medicului, céruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsu]m
in cazul ingestiei accidentale se va apela la medic, cdruia i se va prezenta prospectul sau eticheta

produsului.
La aplicarea produsului se vor utiliza minusi de protectie sterile.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

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

Supradozare (sbmptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz: ;\
Nu este cazul. |

in 1bsa ita stnduior de compatibilitate,
concomitent cu alte produse medicinale veterinare. : ( Y

acest produs medicinal veterinar nu trebuie administiat "



;
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINA

REA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ o : -

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitaji medicului veterinar sau farmacistului informasii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor ¢are T mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

I14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS.  ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Tub din aluminiu, vernisat in interior, prevazut cu membrand, contindnd 40 g unguent. Tubul se inchide

prin infiletare, cu capac din polietilend sau polipropilend, prevazut cu dispozitiv de penetrare a

membrarnei.
Cutie din carton ce confine un tub cu 40 g produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v& rugim s contactafi
reprezentantul local al definitorului autorizagiei de comercializare.






