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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
3\ INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603 -
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71 mliNet m
www.icbmv.ro, icbmv@icbmv.ro w

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr.. 140146 qin..09.07:2014

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin'Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. ... 841 din ...29.01.2013.. . si a Raportului de
evallialte hf. . oon S - i1 J S TR, - AR , decide autorizarea comercializarii in
Romaénia a produsului medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)

ANIMEDAZON SPRAY, spray cutanat, suspensie, 2,45% w/w

Compozitie:
(date calitative/cantitative pentru substanta/substantele activa/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliaré/auxiliare)

a) Substantd activa: clorhidrat de clortetraciclina — 3,210 g/tub (echivalent cu
2,45% w/w) (echivalent cu clortetraciclina — 2,983 g/tub)
b) Excipienti: Pantent Blue V 85% (E131), izobutan, alcool izopropilic, sorbitan
trioleat, dioxid de siliciu coloidal anhidru

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell — Germania

Producatorul sau, dupa caz, producitorii responsabili de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell — Germania

Clasificare ATC (vet):
QDO06AA02
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Mod de eliberare:
cu prescriptie medicala veterinara

fara prescriptie medicala veterinara

5 balaj:

& tip, marime)

“ il u.m?\/ 1 tub de spray.

Cutie din carton cu 12 tuburi de spray.
Este introdusi o cantitate de produs pani la 211 ml intr-un recipient presurizat din
tabla cositoritd, cu un mecanism cu valva din plastic si o duza de pulverizare.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 18 luni
- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Conditii de pastrare:

- dupa ambalarea pentru comercializare: A nu se pastra la temperaturid 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 flacara
deschisa sau pe un material incandescent. A se feri de sursele de aprindere —
Fumatul interzis. A nu se utiliza dupad data de expirare marcata pe
recipient/eticheta cutiei din carton.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE  CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SEGURANTA Si
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform  Anexei nr. 3 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la autorizatia de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusi la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,

Data emiterii: 09.07.2014
Data expirarii: NELIMITAT
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Animedazon Spray, 2,45 % w/w spray cutanat suspensic pentru bovine. ovine si suine

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

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

Excipient (excipicn;i):
Patent Blue V 85 9% (E 131): 0,2
Izobutan 92,

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 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
clortetraciclind. Produsul poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii superficiale ale pielii
$i copitelor, mai ales dermatita interdigitali (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitala)
si dermatita digitala cauzata de microorganisme sensibile la clortetraciclina.

4.3 Contraindicatii
Nu'se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetracicline. Nu utilizati produsul in caz de rezistenfa
cunoscuta la tetracicline.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
I

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Protejati ochii animalului ¢and pulverizati in apropierea capului. Curatati bine zona afectata inainte de
a pulveriza produsul. Produsul trebuie utilizat dupéd cfectuarea testelor de susceptibilitate, luand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. Animalul trebuie impiedicat sd-si linga zona
tratata. precum si zonele tratate ale altor animale. Dupa administrare pe copita. animalul trebuie tinut
pe teren uscat timp de cel putin o ord.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Animedazon RO SPC Renewal

MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authoriscd:; Page 1 ol 4




aniMedica GmbH
Anipdazon RO.

Datorita riscului de sensibilizare si de dermatitd de contact, utilizatorul trebuie: sa evlt i@ngct }.cu
pielea. Purtaji manusi impermeabile adecvate cand manipulafi produsul. Datorita riscuhy HE&IN\R - NG
ochilor. contactul cu ochii trebuie evitat. Protejati-va ochii si fata. Nu pu]ven?atl produst E.gﬁofj S
deschisa sau pe un material incandescent. Nu perforati sau nu ardeti tubul; nici méacar duba 1&1%&1 b
Evitati s inhalati vaporii. Aplicati produsul in aer liber sau intr-o zona bine aerisita. Spalati- va'mi Qlle \n"“\
dupa utilizare. Nu mancati $i nu fumati in timp ce administra{i produsul. n caz de ingestie accidentala

sau in caz de contact cu ochii solicitati imediat sfatul medicului 51 prezentati mediculul etlcheta

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

consum uman.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot aparea rareori reactii de hipersensibilitate.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Dupa administrarea cutanata a produsului medicinal veterinar, absorbtia ' clortetraciclinei este
neglijabila. De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar este sigurd in timpul purmddu de

gestatie gi lactatie.

Gestatie:
Poate fi utilizat in timpul perioadei de gestatie.

Lactatie:
Consultati sectiunea 4.11 .Timp de agteptare™.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile privind interactiunile cu alte tratamente. Dupd administrarea cutanata a
spray-ului cu clortetraciclind, absorbia clortetraciclinei este neglijabila. De aceea nu este de asteptat sd
apard interactiuni. '

4.9 Cantitati de administrat si calea de admmlstmre

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanata. Agitati bine recipientul nainte
de pulverizare. Recipientul trebuie {inut la o distan{a de aproximativ 15-20 cm de suprafafa care
urmeaza sa fie pulverizata; pulverizati timp de 3 secunde, pand cind zona supusa tratamentului este
colorati uniform. In cazul infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupd 30 secunde. Pentru
tratamentul plagilor superficiale contaminate cu agenti sensibili la clortetraciclind se recomanda o
singurd administrare. Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomanda doua administrari 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 doud ori pe zi. in functic de gravitatea
leziunii si de rata de ameliorare, tratamentul trebuie repetat in interval de 1-3 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul. '

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

Nu se utilizeazi pe ugerul animalelor in lactatic, daca laptele este destinat pentru consum uman.

Animedazon RO SPC Renewal

MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authorised: Page 2 of 4
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Animedazon RO

rmawlurapulllca antibiotice pentru utilizare locala, tetraciclina si derivati
eterinar ATC: QDO6AAO2

M50 Proprietati farmacodinamice
In vitro, clortetraciclina este in principal bacteriostatici. Clortetraciclina isi exercitd acfiunea prin
inhibarea sintezei proteice a celulei bacteriene. In particular, sunt afectate diviziunea celulard si
formarea peretelui celular. Clortetraciclina se leaga de receptorii de pe subunitatea 30S a ribozomului
bacterian, unde interfereazd cu legarea aminoacil ARN-ului de transfer de locul acceptor de pe
complexul ribozomului ARN mesager.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea cutanatd a spray-ului cu clortetraciclina, absorbiia clortetraciclinei este neglijabila.
De aceea, produsul medicinal veterinar va avea numai un efect local; nu se anticipeaza efecte
sisternice,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipien;ilor
Patent Blue V 85 % (E 131)
Izobutan

Alcool 1zopropilic

Sorbitan trioleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi
Nu s¢ cunosc.

0.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se relrigera sau congela,

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

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

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Animedazon RO SpPC Renewal

MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authorised: Page 3 of 4




aniMedica GmbH
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aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Basensell
Germania

z’!.,“ et L‘i-“}\\\./

Distribuitori:

SC Centrul Veterinar Central European SRL
410605 - Oradea, jud.Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAﬁ UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.

Animedazon RO SPC Renewal
MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authoriscd: Page 4 of 4
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EY DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare tub de spray contine:

Substan(a 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): 023 g
[zobutan 922¢

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, suspensie

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 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 agen{i sensibili la
clortetraciclina. Produsul poate fi utilizat ca parte a tratamentului pentru infectii superficiale ale pielii
si copitelor, mai ales dermatita interdigitald (pododermatita infectioasa i necrobaciloza interdigitala)
st dermatita digitala cauzatd de microorganisme sensibile la clortetraciclina.

]

i 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 fle pulverizata: pulverizati timp de 3 secunde, pana cénd 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

Animedazon RO PIL Renewal
MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authorised: Page 1 of 3
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A
singurd administrare. Pentru tratamentul dermatitei digitale se recomanda doud admtisistrarida un
interval de 30 secunde timp de 3 zile consecutive, o datd sau de doud ori pe zi. Pentey trafamgidul

celorlalte infectii ale copitei (pododermatita infectioasa si necrobaciloza interdigitalaj:sé tg‘co%‘gz“
administrarea cu un interval de 30 secunde, o data sau de doua ori pe zi. In functie dé gravitalt
leziunii si de rata de ameliorare, tratamentul trebuie repetat in interval de 1-3 zile. Citiﬁ"prospeg‘gy,]‘\\“?\'}},
inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE }

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

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

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra 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” S| CONDITII SAU RESTRICTI |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupii caz R

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Animedazon RO PIL Renewal
MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authorised: Page 2 of 3
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" anedica GmbH

s SRS lidlfeld 9

h 48308 Senden-Basensell

Germania

4,

Distribuitor:

SC Centrul Veterinar Central European SRL
410605 — Oradea, jud.Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

< Serie> < Lot> {numar}

Animedazon RO PIL Renewal
MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2013
authorised: Page 3 of 3
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Animedazon Spray, 2,45% w/w spray cutanat suspensie pentru bovine, ovrﬂ\eéfﬂsmg\
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1. NUMELE SI' ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC]A’%‘!%&WR’{E“’
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE -

.{\/

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarca seriei:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor:

SC Centrul Veterinar Central European SRL
410605 — Oradca, jud.Bihor, Romania

str. Calea Borsului nr. 45

Tel: 0359-176176

Fax: 0259-434829

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

Fiecare tub de spray contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 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
[zobutan 922¢g

Spray de culoare aibastru uniform

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la tetracicline. Nu utiliza{i produsul in caz de rezistenta
cunoscuta la tetracicline. '

6. REACTII ADVERSE
Pot aparea rareori reactii de hipersensibilitate.
Animedazon RO PIL Renewal

MA-Nr.: 080068 Version: 28.08.2103
authorised: Page 1 of 3
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Daca oBgervali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informay medicul veterinar.

& i
) .7.__3%@§PECH TINTA
. -Bavine, ovine si suine

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

Animedazon Spray este indicat pentru administrare cutanatd. Agita{i bine recipientul inainte de
pulverizare. Recipientul trebuie {inut la o distan{a de aproximativ 15-20 cm de suprafata care urmeaza
sad fie pulverizata: pulverizati timp de 3 secunde, pana cand zona supusa tratamentului este colorata
uniform. In cazul infectiilor copitei, acest tratament trebuie repetat dupd 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 doua 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 rugdm si consultati sectiunca 8 ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare $i mod
de administrare™.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

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

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

A nu se refrigera sau congela.

Recipicnt presurizal: 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 flacara deschisa sau pe
un material incandescent. A se feri de sursele de aprindere — Fumatul interzis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe recipient/cticheta cutiei din carton dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Protejati ochii animalului cand pulverizati in apropierea capului. Curiifati bine zona afectatd inainte de
a pulveriza produsul. Produsul trebuie utilizat dupa efectuarea testelor de susceptibilitate. fuand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale. Animalul trebuie impiedicat sd-si lingd zona
tratatd, precum si zonele tratate ale altor animale. Dupa administrare pe copita. animalul trebuie tinut
pe teren uscat timp de cel putin o ora.

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

Datoritd riscului de sensibilizare si de dermatita de contact, utilizatorul trebuie sd evite contactul cu
pielea. Purtati 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 flacara
Animedazon RO PIL Renewal

MA-Nr.: 050063 Version: 28.005.2103
authorised: Page 2 ol 3




aniMedica GmbH
Animedazon RO

deschisd sau pe un material incandescent. Nu perforati sau nu ardeti tubul, nici macar dupa utilizare.
Evitafi sa inhalati vaporii. Aplicati produsul in aer liber sau intr-o zoni bine aerisita, Spalati-va maiaile
dupa utilizare. Nu mancati si nu fumati in timp ce administrati produsul. In caz de ingestie accidentald
sau in caz de contact cu ochii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Dupa administrarea cutanati a Animedazon Spray, absorbfia clortetraciclinei este neglijabild. De
aceea, utilizarea 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 s fie utilizat pentru
consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea cutanata a spray-ului cu clortetraciclina, absorbtia clortetraciclinei este neglijabila.
Nu existd date disponibile privind interactiunile cu alte tratamente. Nu este de asteptat si apari
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 mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la proteciia mediului.

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

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

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
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