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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $1 £ 57
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR L\

ANIMEDICA GmbH - Germania
Im Sudfeld 9 — 48308 Senden

NOTIFICARE

Modificarea nr. 4/29.12.2015
a Autorizatiei de Comercializare nr. 140146 din 09.07.2014 valabild NELIMITAT/DCP

emisa pentru produsul ANIMEDAZON SPRAY
ca urmare a aprobarii variatiei de tip IA/C.ll.6.a

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Regulamentului CE nr. 1234/2008 privind
procedura de evaluare a cererilor pentru variatii in termenii unei Autorizatii de Punere
pe Piata eliberata pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o
autoritate competenta a unui Stat Membru, examinand cererea si documentatia
inregistrata cu 10240 din 26.08.2015 a detinatorului Autorizatiei de Comercializare,
aproba urmatoarea modificare:

PREZENT PROPUNERE
Distribuitor: Distribuitor:
SC Centrul Veterinar Central European SRL | SC Bistri-Vet SRL
410605 — Oradea, Jud. Bihor, Romania Str. Libertatii, nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
str. Calea Borsului nr. 45 420155 — Romania

Tel: 0359-176176
Fax: 0259-434829

DIRECTOR,

Dr. Valentin yOICU
%7@4 Gl L=

Adresa: Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
Telefon: 021 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbmv@icbmv, Web: www.icbmv.ro
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)8, REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

p - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, ovine i suine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 3,210 g (echivalent cu 2,45% w/w)
(echivalent cu clortetraciclind 2,983 g)

Excipient (excipienti):
Patent Blue V 85% (E 131): 023 ¢g
Izobutan 922 ¢

Pentru lista completad a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, suspensic
Spray de culoare albastru uniform

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul plagilor traumatice sau chirurgicale superficiale contaminate cu agenti sensibili la
clortetraciclina. Produsul poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii superficiale ale pielii
si copitelor, mai ales dermatita interdigitald (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala)
si dermatit digitala cauzata de microorganisme sensibile la clortetraciclina.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetracicline. Nu utilizati produsul in cazul in care existd

o rezistenta cunoscuta la tetracicline.

4.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Protejati ochii animalului cand pulverizati in apropierea capului. Curatati bine zona afectata inainte de
a pulveriza produsul. Produsul trebuie utilizat dupa efectuarea testelor de susceptibilitate, luand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. Animalul trebuie impiedicat sa-gi lingd zona
tratatd, precum si zonele tratate ale altor animale. Dupa administrare pe copita. animalul trebuie finut
pe teren uscat timp de cel putin o ora.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal }:\1
veterinar la animale S
Datoritd riscului de sensibilizare si de dermatitd de contact, utilizatorul trebuie s evite contactul cu
pielea. Purta{i manusi impermeabile adecvate cind manipulati produsul. Datorita riscului de iritare a
ochilor, contactul cu ochii trebuie evitat. Protejati-vi ochii si fata. Nu pulverizati produsul pe o flacara
deschisa sau pe un material incandescent. Nu perforati sau nu ardeti tubul, nici macar dupa utilizare.
Evitafi sd inhalati vaporii. Aplicati produsul in aer liber sau intr-o zona bine aerisita. Spilati-va mainile
dupa utilizare. Nu mancati §' nu fumati in timp ce administrati produsul. In caz de ingestie accidentala
sau in caz de contact cu ochii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.

Alte precautii
Partea patata a pielii porcului trebuie indepartata inainte ca restul animalului si fie utilizat pentru
consum uman.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Pot apérea rareori reactii de hipersensibilitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Dupa administrarea cutanatd a produsului medicinal veterinar, absorbtia clortetraciclinei este
neglijabild. De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar este sigura in perioada de gestatie si
lactatic.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Consultati sectiunea 4.11 ,, Timp de asteptare”.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile privind interactiunile cu alte tratamente. Dupa administrarea cutanata a
spray-ului cu clortetraciclina, absorbtia clortetraciclinei este neglijabild. De aceea nu este de asteptat sa
apard interactiuni.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanata. Agitati bine recipientul inainte
de pulverizare. Recipientul trebuie tinut la o distantd de aproximativ 15-20 c¢m de suprafala care
urmeaza sa fie pulverizata; pulverizati timp de 3 secunde, pana cand zona supusa tratamentului este
coloratd uniform. in cazul infectiilor copitel, acest tratament trebuie repetat dupa 30 secunde. Pentru
tratamentul leziunilor superficiale contaminate cu agenti sensibili la clortetraciclini se recomandi o
singurd administrare. Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomanda doua administriri la un
interval de 30 secunde timp de 3 zile consecutive, o data sau de doud ori pe zi. Pentru tratamentul
celorlalte infectii ale copitei (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala) se recomanda
administrarea cu un interval de 30 secunde, o datd sau de doua ori pe zi. In functie de gravitatea
leziunii gi de rata de ameliorare, tratamentul trebuie repetat in interval de 1-3 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
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Gu.jogﬁmc si organe: zero zile
N ‘j;;:l{i:: zero zile

Nu se utilizeaza pe ugerul animalelor in lactatie, daca laptele este destinat pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibiotice pentru utilizare locala, tetraciclin si derivati
Codul veterinar ATC: QDO6AAQ2

5.1 Proprietati farmacodinamice

In vitro, clortetraciclina este in principal bacteriostatici. Clortetraciclina isi exercitd actiunea prin
inhibarea sintezei proteice a celulei bacteriene. In particular, sunt afectate diviziunea celulara si
formarea peretelui celular. Clortetraciclina se leaga de receptorii de pe subunitatea 30S a ribozomului
bacterian. unde interfereazi cu legarea aminoacil ARN-ului de transfer de locul acceptor de pe
complexul ribozomului ARM mesager.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupa administrarea cutanata a spray-ului cu clortetraciclina, absorbtia clortetraciclinei este neglijabila.
De aceea, produsul medicinal veterinarva avea numai un efect local: nu se anticipeaza efecte sistemice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Patent Blue V 85 % (E 131)
[zobutan

Alcool izopropilic

Sorbitan trioleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2  Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3  Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Recipient presurizat: a se proteja de lumina soarelui si a nu se expune la temperaturd mai mare de 50°C.
A nu se perfora sau arde, nici macar dupa utilizare. Nu pulverizati produsul pe o flacdra deschisa sau pe
un material incandescent. A se feri de sursele de aprindere — Fumatul interzis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
1 tub de spray
Cutie din carton cu 12 tuburi de spray

Este introdusa o cantitate de produs pana la 211 ml intr-un recipient presurizat din tabla cositoriti, cu
un mecanism cu valva din plastic si o duza de pulverizare.

Nu toale dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Animedazon RO SpPC variation distributor
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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 cerintele locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140146
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15.08.2008
Data ultimei reinnoiri: 09.07.2014

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2015
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‘ !_I—ITFORMATII CARE TREBUIE ENSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

al

} INATURA/TIP}

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, ovine si suine
Clorhidrat de clortetraciclina

l 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclina 3,210 g (echivalent cu 2,45 % w/w)
(echivalent cu clortetraciclina 2,983 g)

Excipient (excipienti):
Patent Blue V 85% (E 131): 0,23 g
Izobutan 92,2 ¢

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, suspensie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I tub de spray cu 211 ml
12 tuburi de spray cu 211 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

]

Tratamentul plagilor traumatice sau chirurgicale superficiale contaminate cu agenfi sensibili la
clortetraciclind. Produsul poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii superficiale ale pielii
si copitelor, mai ales dermatita interdigitala (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala)

si dermatita digitala cauzata de microorganisme sensibile la clortetraciclina.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Animedazon Spray este indicat pentru administrare cutanatd. Agitati bine recipientul inainte de
pulverizare. Recipientul trebuie tinut la o distanta de aproximativ 15-20 cm de suprafata care urmeaza
sa fie pulverizatd; pulverizati timp de 3 secunde, pina cand zona supusi tratamentului este coloratd
uniform. In cazul infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupd 30 secunde. Pentru

tratamentul plagilor superficiale contaminate cu agenti sensibili la clortetraciclina

se recomanda o

singurd administrare. Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomanda doud administréari la un

~

interval de 30 secunde timp de 3 zile consecutive, o data sau de doua ori pe zi. Pentru tratamentul
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celorlalte: infectii ale copitei (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala) se recomandg
administrarea cu un interval de 30 secunde, o data sau de doud ori pe zi. In functie de gravital;é._gw\/
leziunii §i de rata de ameliorare, tratamentul trebuie repetat in interval de 1-3 zile. Citifi prospectul ™"

inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

-Nu se utilizeazd pe ugerul animalelor in lactatie, daci laptele este destinat pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Partea patatd a pielii porcului trebuie indepartata inainte ca restul animalului sa fie utilizat pentru
consum uman.

10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Recipient presurizat: a se proteja de lumina soarelui §i a nu se expune la temperatura mai mare de 50°C. A
nu se perfora sau arde, nici micar dupa utilizare. Nu pulverizati produsul pe o flacira deschisa sau pe un
material incandescent. A se feri de sursele de aprindere — Fumatul interzis.

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

Eliminare: cititi prospectul

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Animedazon RO PIL variation distributor
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[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

“aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrija-Nasaud
420155-Rominia

rlﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numar}

Animedazon RO PIL variation distributor
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PROSPECT PENTRU
: 5 ’ A . i i 10
Animedazon Spray, 2.45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, ovine si suine W
—

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriej:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bisensell
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, ovine si suine
Clorhidrat de clortetraciclini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetracicling 3,210 g (echivalent cu 2,45 % w/w)
(echivalent cu clortetraciclind 2,983 g)

Excipient (excipienti):
Patent Blue V 85 % (E 131): 023 ¢
Izobutan 922 ¢

Spray de culoare albastru uniform

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul plagilor traumatice sau chirurgicale superficiale contaminate cu agenti sensibili la
clortetraciclind. Produsul poate fi utilizat ca parte a tratamentuluj pentru infectii superficiale ale pielii
$i copitelor, mai ales dermatita interdigitala (pododermatita infectioasa st necrobaciloza interdigitala)
si dermatita digitala cauzatd de microorganisme sensibile la clortetraciclini.

8 CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetracicline. Nu utilizafi produsul in caz de rezistentd
cunoscutd la tetracicline.

6. REACTII ADVERSE
Pot apdrea rareori reactii de hipersensibilitate.

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

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine si suine

Animedazon RO PIL
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
- MOD DE ADMINISTRARE
2 U},\i’lni‘mcdazon Spray este indicat pentru administrare cutanatd. Agitati bine recipientul inainte de
. .p_iili\_@:rizm‘e. Recipientul trebuie tinut la o distanta de aproximativ 15-20 em de suprafata care urmeazi
sa fie pulverizata; pulverizati timp de 3 secunde, pana cdnd zona supusa tratamentului este colorata
uniform. In cazul infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupa 30 secunde. Pentru
tratamentul plagilor superficiale contaminate cu agenti sensibili la clortetraciclind se recomanda o
singurd administrare. Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomanda doua administréri la un
interval de 30 secunde timp de 3 zile consecutiv, o datd sau de doua ori pe zi. Pentru tratamentul
celorlalte infectii ale copitei (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala) se recomanda
administrarea cu un interval de 30 secunde, o data sau de doud ori pe zi. In functie de gravitatea
leziunii si de rata de ameliorare, tratamentul trebuie repetat in interval de 1-3 zile.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vi rugdam sa consultati sectiunea 8 ..Posologie pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare §i mod
de administrare™.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne $1 organe: zero zile
Lapte: zero zile

Nu se utilizeaza pe ugerul animalelor in laclatie, daca laptele este destinat pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Recipient presurizat: a se proteja de lumina soarelui i a nu se expune la temperaturd mai mare de 50°C.
A nu se perfora sau arde, nici macar dupa utilizare. Nu pulverizati produsul pe o flacara deschisé sau pe
un material incandescent. A se feri de sursele de aprindere — Fumatul interzis.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe recipient/eticheta cutiei din carton dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Protejati ochii animalului cand pulverizati in apropierea capului. Curatati bine zona afectata inainte de
a pulveriza produsul. Produsul trebuie utilizat dupd efectuarea testelor de susceptibilitate, luand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. Animalul trebuie impiedicat sa-si linga zona
tratata, precum si zonele tratate ale altor animale. Dupa administrare pe copita, animalul trebuie {inut
pe teren uscat timp de cel putin o ora.

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

Datorita riscului de sensibilizare si de dermatitd de contact. utilizatorul trebuie sa evite contactul cu
pielea. Purtai manusi impermeabile adecvate cand manipulati produsul. Datorita riscului de iritare a
ochilor, contactul cu ochii trebuie evitat. Protejati-va ochii si fata. Nu pulverizati produsul pe o flacira
deschisa sau pe un material incandescent. Nu perforati sau nu ardeti tubul, nici macar dupa utilizare.
Evitati sa inhalati vaporii. Aplicati produsul in aer liber sau intr-o zona bine aerisita. Spalati-va mainile
dupa utilizare. Nu mancati si nu fumati in timp ce administrati produsul. in caz de ingestie accidentala
sau in caz de contact cu ochii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.

Animedazon RO PIL
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Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Dupa administrarea cutanati a Animedazon Spray, absorbia clortetraciclinei este neglijabila. De
aceea, utilizarca produsului medicinal veterinar este sigura in timpul perioadei de gestatie si lactatie.

Gestatie:

Poate fi utilizat in timpul perioadei de gestatie.

Lactatie:

Consultati sectiunea 10 ,,Timp de asteptare™.

Alte precautii
Partea patata a pielii porcului trebuie indepartata inainte ca restul animalului sa fie utilizat pentru
consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Dupa administrarea cutanata a spray-ului cu clortetraciclini, absorbtia clortetraciclinei este neglijabila.
Nu existd date disponibile privind interactiunile cu alte tratamente. Nu este de asteptal sa apara
interactiuni.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar sau

farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maj sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2015

15. ALTE INFORMATII
1 tub de spray
Cutie din carton cu 12 tuburi de spray

Este introdusa o cantitate de produs pana la 211 ml intr-un recipient presurizat din tabla cositoritd, cu
un mecanism cu valva din plastic si o duzi de pulverizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Romaénia
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