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ANEXA']

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Adaxio, sampon pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta(e) activa(e):

Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11.26 mg clorhexidina)

Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Excipienti:

Metilcloroizotiazolinona 0,0075 mg

Metilizotiazolinona 0,0025 mg

Acid benzoic (E210) 1,35 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul si- controlul dermatitei seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si/sau
Staphvlococcus pseudintermedius.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru a preveni reaparitia infectiei. ar trebui utilizate metode de control adecvate in mediul de viata al
animalelor (de exemplu, curdtarea si dezinfectia cotetului, paturilor).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i. Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
‘I'rebuie (inut cont in utilizarea produsului de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale.
Trebuie avut grija ca animalul sa nu inhaleze produsul si samponul sd nu ajunga in ochi, conductul
auditiv. nas sau gurd in timpul samponarii.
In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daca iritatia ochilor persista, consultati un veterinar.

Nu lasati animalele sa se lingd in timpul samponarii si clatirii sau Tnainte de a se fi uscat. Cateii sugari
nu trebuie sd vina in contact cu mamele decét dupa ce blana s-a uscat.




Utilizarea produsului fara respectarea recomandarilor din RCP poate produce rezistenta in populatia de
bacterii cutanate.

ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

* Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidind, miconazol sau la oricare din
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

* Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiv contactului dermic. Daca in urma
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanata, trebuie si cercti sfatul unui
medic aratand eticheta si prospectul.

* Contactul accidental al ochilor cu produsul nediluat poate cauza o serioas iritatie oculara.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daca iritatia persista, consultati un medic.

*  Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit cu samponul prin spalarca cu
grija a mainilor si apoi uscarea lor.

* Evitati s& manevrati sau si mangaiati excesiv animalele tratate imediat dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile cutanate, cum ar fi pruritul si roseata. pot sa apara foarte rar.
Reactiile pruritice si/sau eritematoase pot aparea foarte rar la un cdine atopic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reacti adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale nu au produs efecte teratogene, fetotoxice sau materno-toxice datorate clorhexidinei
sau miconazolului in dozele recomandate. Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei i
lactatiei. Utilizati numai in conforimitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul velerinar
responsabil. Si vezi sectiunea 4.51)

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii care sa evalueze interactiunea cu alte produse cu aplicatie topica.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare cutanata.

Ca reguld generald, samponati de doua ori pe saptimana pana ce simptomele se remit si o datd pe
saptdmand dupa aceea sau daca este necesar sa tineti afectiunea sub control.

Udati animalul complet cu apa curata si aplicati produsul in cateva locuri si masati prin blana. Utilizati
suficient incat sa clabuciti blana si pielea. Asigurati-va ca samponul este aplicat in jurul buzelor, sub
coada si intre degete. Lasati animalul si stea asa 10 minute si apoi clatiti cu apa curata, lasandu-I sa s¢
usuce In mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer.




Numdrul de tratamente pentru un flacon de
200 ml
Par scurt Par lung
Péani la 13 ! 6
15kg
16-24kg 10 5
25kg sau 8 ‘ 4
mai mult 1 o
; Numdrul de tratamente pentru un flacon de
500 ml
Pér scurt 1 Péar lung
Pana la 33 ? 5
15kg i
16-24kg 25 | 13
25kg sau | 20 ! 10
mai mult | ]

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu sunt date disponibile.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse dermatologice.
Cod veterinar ATC: QDO8ACS2

5.1 Proprietati farmacodinamice

Clorhexidina digluconat

Clorhexidina digluconat (cod veterinar ATC QDOSACO02) este un agent antimicrobian bisbiguanid activ
impotriva bacteriitor Gram pozitive si Gram negative. Este atat bacteriostatic ¢4t si bactericid in functie
de concentratia utilizata. Inhibarea cresterii bacteriene este produsa de efectul direct al ATP-azei care

interfercaza cu mecanismele de transport energetic. Efectul bactericid al clorhexidinei apare ca urmare
a coagularii continutului celular bacterian.

Clorhexidina digluconat este incorporatd in produs datoritd activitdtii impotriva Staphylococcus
pseudiniermedius. Valorile tipice CIM  determinate in cazurile clinice cu  Staphviococcus
pseudintermedius izolate sunt de 2.0 mg/L (2013).

Nu au fost raportate cazuri de rezistentd a Staphylococcus pseudintermedius la clorhexidina.

Miconazol nitrat

Miconazol nitrat (cod veterinar ATC QD01 AC02) este un agent antifungic imidazolic cu activitate
impotriva fungilor ca Mulassezia pachydermatis

Este atat fungicid cat si fungistatic, in functie de concentratia utilizata. Miconazolul inhiba incorporarea
ergosterolului in membranele celulare crescand astfel concentratia peroxidului de hidrogen citotoxic
prin peretele celulei fungice.



Miconazol nitrat a fost incorporat in produs datoritd efectului asupra Malassezia pachydermatis.
Valorile tipice ale CIM determinate in cazurile clinice cu Malassezia pachydermatis izolate sunt de
1-4.0 ug/ml (2012). Nu au fost raportate cazuri de rezistentd a Mulassezia pachydermatis la miconazol.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Clorhexidina digluconat

Concentratii mari de clorhexidind digluconat se ating in blana si piele pentru o perioada de 10 minute
dupd samponare. Aceste concentratii depasesc cu mult CIM pentru Staphylococcus pseudintermedius.
Clorhexidina digluconat este slab absorbiti din tractul digestiv dupi ingestie. Transcutanat se absoarbe
putin sau deloc. La oameni s-a demonstrat ca 26% riamane pe picle dupa 29 ore de la aplicare.

Miconazol nitrat

Concentratii mari de miconazol nitrat se ating in blani si piele pentru o perioadd de 10 minute dupa
samponare. Aceste concentratii depasesc cu mult CIM pentru Malussezia pachydermatis. Existd o
slaba absorbtie prin piele si mucoase cénd se aplici topic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metilcloroizotiazolinona
Metilizotiazolinona

Acid benzoic (E210)

Macrogo! lauril eter
Cocamidopropil betaina
Cocoamphodiacetat disodic
Clorura de cetrimoniu

Macrogol 120 metil glucoza dioleat
Clorura de magneziu

Clorura de sodiu

Azotat de magneziu

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Api purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar




Ambalaj Primar: ‘
Flacon din polipropilena de culoare alba. opaca, cu dop infiletat din polipropilena x 200 ml; x 500 mi

Ambalaj secundar

Cutie de carton x 1 flacon x 200 ml

Cutie de carton x 1 tlacon x 500 ml

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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roméania SRL
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4.
Bucuresti 040185

Tel: (+4)021 335 00 60

Fax: (i-4) 021 33500 52

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

13.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ETICHETARE
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’ Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul secundar

| Informatii care trebuie inscrise pe ambalajul primar

‘7 I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adaxio, sampon pentru caini
clorhexidina digluconat/miconazol nitrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Iiecare ml contine:
Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11.26 mg clorhexidini)
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17.37 mg miconazol)

3. FORMA FARMACEUTICA )

Sampon.
Lichid limpede galben-pal spre galben.

I

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
200 ml
500 mi
5. SPECII TINTA i N ]
Caini.
6. INDICATIE (INDICATII) o7 |
7. MOD S$I CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Pentru uz cutanat
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupa ce a fost deschis, a se utiliza pana la ...



11. - CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz !

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nuse lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4.
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 33500 52
ROMANIA

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {numair}




/”T\\{AL‘L L, b

PROSPECT:
Adaxio, sampon pentru ciini

I. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str Chindiei. Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Fel: (14) 021 33500 60

Fax: (+4) 021 33500 52

ROMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Thepenter Pharma & CosmeticsRoute Ceva Sante Animale
départementale 912 Boulevard de la Communication
61400 St Langis Les Mortagne Zone Autoroutiere
FRANTA 53950 Louverné

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adaxio. sampon pentru caini

Clorhexidina digluconat/ miconazol nitrat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
IFiecare mi contine:

Ctlorhexiding digluconat 20 mg (echivalentul a 11.26 mg clorhexidina)

Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17.37 mg miconazol)
Metilcloroizotiazolinond 0.0075 mg

Metilizotiazolinond 0.0025 mg

Acid benzoic (1:210) 1.35 mg

Sampon.
[.ichid limpede galben-pal spre galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si controlul dermatiter seboreice asociate cu Malassezia pachydermatis si/sau
Stuphviococcus pseudintermedius.

5. CONTRAINDICATI

A nu sc utiliza in caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile cutanate. cum ar fi pruritul si roseata. pot sa apara foarte rar.



Reactiile pruritice gi/sau eritematoase pot aparea foarte rar la un caine atopic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.SPECH TINTA
Caini.

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

Utilizare cutanata.

Ca regula generala, samponati de doua ori pe sdptamana pana ce simptomele se remit si o data pe
saptdmand dupa aceea sau daca este necesar s tineti afectiunea sub control.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Udati animalul complet cu api curatd si aplicati produsul in citeva locuri si masati prin blana. Utiliza(i
sufient incat sa clabuciti blana si pielea. Asigurati-va ca samponul este aplicat in jurul buzelor, sub
coada si intre degete. Lasati animalul sa stea asa 10 minute si apoi clatiti cu apa curatd, jasandu-1 sa sc
usuce in mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer.

Numdrul de tratamente pentru un flacon de
200 ml
Parscurt | Par lung
Pana la 13 ) 6
15kg
16-24kg 10 5
25kg sau 8 4
mai mult
Numarul de tratamente pentru un flacon de
500 ml
Par scurt Par lung
Pand la 33 ; IS
15kg R
16-24kg 25 ] 3
25kg sau 20 i 10
\ mai mult J .

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii face referire la ultima
Z1 & lunii.

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

Cand se deschide ambalajul pentru prima data. utilizdnd perioada de valabilitate mentionata pe acest
prospect. trebuie stabilita data la care se va arunca continutul rimas nefolosit. Aceasta data trebuie
scrisd in spatiul destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Pentru a preveni reaparitia infectiei, ar trebui utilizate metode de control adecvate in mediul de viata al
animalelor (de exemplu. curdtarea si dezinfectia cotetului. paturilor).

Precautii speciale pentru utilizare la animale

I'rebuie tinut cont in utilizarea produsului de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale.
I'rebuie avut grijd ca animalul sa nu inhaleze produsul si samponul si nu ajunga in ochi, conductul
auditiv. nas sau gura in timpul sampondrii.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Jaca iritatia ochilor persista, consultati un veterinar.

Nu lasati animalele sa se lingd in timpul samponarii si clatirii sau inainte de a se fi uscat. Citeii sugari
nu trebuie sa vind in contact cu mamele decat dupa ce blana s-a uscat.

Utilizarea produsului fara respectarea recomandarilor din RCP poate produce rezistenta in populatia de
bacterii cutanate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
e Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta li clorhexidina. miconazol sau la oricare din
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.
¢ Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiv contactului dermic. Daca in urma
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanata. trebuie si cereti sfatul unui
medic ariitdnd eticheta si prospectul.
« Contactul accidental al ochilor cu produsul nediluat poate cauza o serioasd iritatie oculara.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii. clatiti cu apa din abundenta.
Dacd iritatia persistd, consultati un medic.
*  Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit cu samponul prin spalarea cu
grija a mainilor si apoi uscarea lor.
e Lvitati sa manevrati sau sa mangaiafi excesiv animalele tratate imediat dupa tratament.

Utilizarea in perioada de gestatie lactatie

Studiile la animale nu au produs efecte teratogene. fetotoxice sau materno-toxice datorate clorhexidinei
sau miconazolului in dozele recomandate. Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei si
Jactatier. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc de catre medicul veterinar
responsabil. Si vezi sectiunea "Precautii speciale pentru utilizare la animale”

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii care sa evalueze interactiune: cu alte produse cu aplicatie topica.



Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu sunt date disponibile.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

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

14. DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

Dimensiunea ambalajului:
Ambalaj Primar:

Flacon din polipropilena de culoare alba, opaca. cu dop infiletat din polipropilena x 200 ml: x 500 m|

Ambalaj secundar
Cutie de carton x 1 flacon x 200 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 500 m!

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar. va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizaiiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Roméania SRL
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax:(+4) 021 33500 52
ROMANIA




ETICHETA
(pentru flacoane fari cutie de carton)




ETICHETA/PROSPECT
Adaxio, sampon pentru céini
1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 33500 52

ROMANIA
Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Thepenier Pharma & CosmeticsRoute Ceva Sante Animale
dépértementale 912 Boulevard de la Communication
61400 St Langis Les Mortagne Zone Autoroutiére
FRANTA 53950 Louverné

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Adaxio, sampon pentru caini

Clorhexidina digluconat/ miconazol nitrat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:
Clorhexidina digluconat 20 mg (echivalentul a 11,26 mg de clorhexidina)
Miconazol nitrat 20 mg (echivalentul a 17,37 mg miconazol)

Metilcloroizotiazolinona 0,0075 mg
Metilizotiazolinona 0,0025 mg
Acid benzoic (E210) 1,35 mg

Sampon.
Lichid limpede galben-pal sprz galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si controlul dermatitei seborcice associate cu Malasseziu pachydermatis siisau
Staphylococcus pseudintermedius.




5. CONTRAINDICATH

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Reactiile cutanate, cum ar fi pruritul si roseata, pot sii apara foarte rar.
Reactiile pruritice si/sau eritematoase pot aparea foarte rar la un céine atopic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (imai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 0C0 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
Dacd observati orice reactie adversa. chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.

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

Utilizare cutanata.

Carepuld generald, samponati de doua ori pe saptanmana pana ce simptomele se remit si o datd pe
saptimand dupa aceea sau daca este necesar sa tineti afectiunea sub control.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Udali animalul complet cu apa curata si aplicati produsul in cateva locuri si masati prin blana. Utilizati
suttfient incdt sa clabuciti balana st pielca. Asigurag:-va ca samponul este aplicat in jurul buzelor, sub
coadi i intre degete. Lasati animalul sa stca asa 10 ninute si apoi clatiti cu apa curata, lasandu-1 sa se
usuce in mod natural intr-un mediu cald ferit de curenti de aer.

Numarul de tratamente pentru un flacon de
. 200ml o
Par scurt Piar lung
Pandla . 13 6
WSkg oo
16-24kg 10 : 5
25kg sau 8 ; 4
cmaimule |
;’”N’Gﬁ{aml de tratamente pentru un flacon de
| 500 ml
. Par scurt Par lung
 Panila 33 15
\5kg. ¢
16-24kg 25 B
25kg sau 20 10
mai mult ~ N




10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirdrii face referire la ultima
zi a lunii.

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

Cénd se deschide ambalajul pentru prima data, utilizdnd perioada de valabilitate mentionata pc acest
prospect, trebuie stabilitd data la care se va arunca continutul ramas nefolosit. Aceastd data trebuie
scrisa in spatiul destinat de pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Pentru a preveni reaparitia infectiei, ar trebui utilizate metode de control adecvate in mediul de viata al
animalelor (de exemplu, curétarea si dezinfectia cotetului, paturilor).

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie {inut cont in utilizarea produsului de politicile oficiale, nationale si locale.

Trebuie avuta grija ca animalul sd nu inhaleze produsul si samponul sa nu ajungi in ochi. conductul
auditiv, nas sau gurd in timpul samponarii.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Daca iritatia ochilor persista, consultati un veterinar.

Nu lasati animalele sa se linga in timpul sampondrii si clatirii sau inainte de a se fi uscat. Cateii sugari
nu trebuie sd vind in contact cu mamele decat dupii ce blana s-a uscat.

Utilizarea produsului fara respectarea recomandarilor din RCP poate produce rezistenta in populatia de
bacterii cutanate.

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

¢ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhexidini. miconazol sau la oricare din
excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

* Acest produs poate determina hipersensibilitate consecutiva contactului dermic. Daca in urma
expunerii la acest produs dezvoltati simptome ca iritatia cutanatd, trebuie sa cereti sfatul unui
medic aratand eticheta si prospectul.

¢ Contactul accidental al ochilor cu produsul nediluat poate cauza o serioasa iritatie oculara.
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.
Daca iritatia persista. consultati un medic.

* Produsul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul prelungit cu samponul prin spalarea cu
grija a mainilor si apoi uscarea lor.

¢ Evitati s& manevrati sau sa mangaiati excesiv animalele imediat dupa tratament.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile pe animale de laborator nu au produs niciun efect teratogenic. fetotoxic sau maternotoxic
consecutive dozelor recomandate de clorhexidina sau miconazol. Totusi. siguranta produsului la céini
nu a fost determinata in timpul gestatiei si lactatiei. In consecinta. utilizati acest produs numai in urma
unei evaludri risc-beneficiu facuta de medical veterinar. Si a se vedea sectiunea "Precautii speciale
pentru utilizare la animale”.




Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii care sd evalueze interactiunea cu alte produse cu aplicatie topica.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu exista date disponibile.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURH.OR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

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

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.

Dimensiunea ambalajului:
Ambalaj Primar:
Flacon din polipropilend de culoare alba. opaca, cu dop infiletat din polipropilena x 200 ml; x 500 mi

Ambalaj sccundar:

Cutic x 1 flacon x 200 ml

Cutie x 1 flacon x 500 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot ti comercializate.

Peatru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Romania SRL.
Str Chindiei. Nr 5. Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 33500 60

Fax: (+4)021 33500 52
ROMANIA



