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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %,

N

Mibazon, unguent pentru bovine, céini, pisic

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA RS

100 g unguent confin:
Substante active:

Tetraciclina 2,50 g
Eritromicind 1,20 g
Sulfat de neomicina 1,20 g
Prednisolon 0,06 g
Excipienti: pana la 100,00 g

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent omogen, de culoare galben pand la galben brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Bovine, cdini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul Mibazon este indicat in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, fistule, plagi), cheratite,
blefarite, conjunctivite §i mastite produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative sensibile la
tetracicling, eritromicind si neomicind la bovine, cdini §i pisici. Prednisolonul acfioneaza ca
antiinflamator si favorizeaza patrunderea celor trei antibiotice in tesuturile afectate.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substaniele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat pe baza testirii sensibilitatii antimicrobiene Dacd acest lucru nu este posibil,
terapia se va baza pe datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor.

Se va lua in considerare legislatia nationald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie specific.
A se spala méinile dup utilizare.




4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se c?unosc. |

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se aplici concomitent cu alte preparate topice in aceeasi zond de administrare.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare cutanati, oftalmica, intramamara.

Tratamentul afectiunilor pielii la bovine, ciini i pisici: pe zona afectatd, care in prealabil a fost
curdtatd si dezinfectatd, se aplica un strat subtire si continuu de Mibazon, de 1 - 3 ori pe zi, in functie
de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul infectiilor oculare la bovine, ciini §i pisici: se introduce unguentul in sacul
conjunctival de 1 - 3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/6 din continutul tubului de unguent, cu ajutorul
alonjei, prin canalul- galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseazi ugerul si nu se mulge timp de 24 ore cénd se repeta tratamentul, utilizdndu-se
la tubul cu unguent o noud alonja.

Daci tratamentul s-a aplicat precoce, sunt suficiente, de reguld, doud administrari de Mibazon pentru
vindecare.

La mastite pe cale de cronicizare se recomanda continuarea tratamentului timp de 3 - 4 zile.

in cazuri grave de mastite se administreaza si tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Bovine: carne si orgahe 28 zile, lapte 7 zile, de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica, codul veterinar ATC:

Corticosteroizi cu potentd slaba in combinatii cu antibiotice, QDO7CAO03
Corticosteroizi si antiinfectioase in combinatii, QS01CA02

Combinatii antibacteriene cu corticosteroizi, QJ51RV01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tetraciclina este un antibiotic cu efect bacteriostatic fata de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.
Avand o excelentd penetratie intracelulard, este un antibiotic de electie in infectii cu bacterii
intracelulare (Mycoplasma spp., Rickettsia spp.). Are actiune bacteriostaticd prin legare specifica de
subunititile ribozomale 30S, cu blocarea consecutivd a legarii aminoalcil-ARN: de complexul
ARN-ribozom. Ca urmare este impiedicati sinteza proteinelor bacteriene prin oprirea cresterii
lantului peptidic.

Eritromicina este un antibiotic macrolidic cu spectru antibacterian ingust, de tip penicilinic,
cuprinzand indeosebi bacterii Gram-pozitive aerobe (Staphylococcus spp.), coci Gram-negativi aerobi,



bacterii anaerobe. Este activd si pentru stafilococi, deoarece nu este distrusa de-penicilinaza.
. “« . - . . . . A . . e .
Eritromicina are proprietati bacteriostatice sau bactericide, in functie de concentratie si. de specia
microbiand. Se fixeazd reversibil pe subunitatea ribozomiala 50S si impiedicd sinteza prgteinelor
bacteriene. .

= ’

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic cu efect bactericid fatd de bacterii Gram-rfégzitiye
(Escherichia coli, Brucella abortus) si bacterii Gram-pozitive (Staphylococcus spp.). Are efect
bactericid prin inhibarea sintezei proteice bacteriene. Patrunde in celula bacteriand prin transport activ, .
dependent de oxigen si prin difuziune. Neomicina se fixeazd de subunitatile ribozomale bacteriene
30S, cu inhibarea sintezei proteice prin impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gresita a
codului genetic si prin desfacerea polizomilor in monozomi nefunctionali. Activitatea lor este
dependenti de concentratie si are un efect postantibiotic care se mentine citeva ore dupd ce
concentratia plasmatici scade sub valoarea concentratiei minime inhibitorii (CMI).

Prednisolonul, deltal-hidrocortizonul, are actiune antiinflamatoare, limfoliticd si de stimulare a
glicogenezei hepatice. Prednisolonul se utilizeaza ca antiinflamator si antialergic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Tetraciclina are o difuziune destul de buni in tesuturi unde realizeaza concentratii active. Se fixeaza de
proteinele plasmatice in proportie de 60%. Biotransformarea tetraciclinei este destul de limitata la
animalele domestice. Excretia are loc prin filtrare glomerulara. In general 50 80% din doza este
eliminat prin urini si doar 10-20% se elimind prin bila. In urma administrarii intramamare o mare
parte din cantitate se elimind prin lapte.

in cazul administrarii intramamare, eritromicina difuzeaza rapid si extensiv in fluidele biologice i in
tesuturi si se mentine o concentratie optima in uger, pentru cel putin 12 ore. O mare cantitate de
eritromicind se elimina prin lapte. Profilul farmacocinetic a evidentiat o rata constantd de eliminare de
0,04 + 0,00/h. Antibioticul patrunde si la nivelul sferturilor netratate.

Sulfatul de neomicina este bine absorbit, iar legarea de proteinele plasmatice se realizeaza in procent
mic. Se elimina sub forma activa (70%), prin filtrare glomerulara. Ulterior administrérii intramamare o
mare parte se elimind prin lapte. Excretia de sulfat de neomicini in lapte, estimatd dupa cantitatea
totala de antibiotic recuperata din probele de lapte cumulate (recoltate pand la 120 ore dupd tratament),
este de 50-60% din totalul dozei administrate.

Prednisolonul prezinta difuziune relativ buna in fesuturi. Legarea de proteinele plasmatice este micd.
Persistenta in tesuturi este prelungita, durata de actiune fiind mai mare. In urma administrérii
intramamare o mare parte se¢ elimind prin lapte. Cantitatea ce se absoarbe sistemic, este excretata prin
urini ca prednisolon si prednison.

La nivelul pielii si al mucoaselor, tetraciclina, eritromicina, sulfatul de neomicina si prednisolonul sunt
absorbite In cantitati mici, actionand local.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafin solidad

Stearat de aluminiu

Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lidsa la vederea si indeména copiilor

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcati pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Tub din aluminiu, vernisat in interior, prevdzut cu membrana, contindnd 36 g unguent. Tubul se
inchide prin infiletare cu un capac din polietilend prevazut cu dispozitiv de penetrare a membranei.
Este insotit de 6 alonje din polietilena.

Cutie din carton cu un tub din aluminiu cu 36 g unguent si 6 alonje din polietilena.

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
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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130204
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEIL

12.05.2006/12.11.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2024
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



l INF ORlVIATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
_J

‘ Cuue dlll carton

[1 DEVUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

2
5

.
NS

k M}bazon unguent pentru bovine, céini si pisici

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }

100 g unguent contin:
Substante active:
Tetraciclina 2,50 g
Eritromicind 1,20 g

Sulfat de neomicina 1,20 g

Prednisolon 0,06 g
Excipienti: parafini solida, stearat de aluminiu, parafind lichida.

3.  FORMA FARMACEUTICA B

Unguent

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Tubx36g

5. SPECII TINTA !

Bovine, céini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) B |

La bovine, caini si pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, fistule, plagi), cheratite,
blefarite, conjunctivite si mastite produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative sensibile la
tetraciclind, eritromicind si neomicina.

}[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata, oftalmica, intramamard.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
ILJ ] CI[/
P‘ C ,\

| 8. TIMP DE ASTEPTARE / 7 72j_

Ant’b’otic@

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile Lo /
VN e |

A\,

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ - Rcmatl

o2}



* Cititi prospectul Tnainte de utilizare. . -

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an) ‘ e e
Dupa desigilare se va utiliza pana la 8 saptamani.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

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

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 reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Antibiotice S.A. ‘

Str. Valea Lupului, Nr. 1, 707410 lasi, Romania
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000 '
Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/lot/Numar




[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ !l

. | PRIMAR
| Tub din aluminiu x 36 g R A ]

- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - |

TR A v
Mibazon, unguent pentru bovine, céini §i pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) , |

100 g unguent contin:
Substante active:
Tetraciclind 2,50 g
Eritromicind 1,20 g

Sulfat de neomicina 1,20 g
Prednisolon 0,06 g

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N UMAR DE DOZE ]

Tubx 36 g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE - |

Administrare cutanati, oftalmicd, intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne §i organe 28 zile, lapte 7 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI | | | ]

[7. DATA EXPIRARI ]

EXP
Dupa desigilare se va utiliza pana la 8 saptamani.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar. /}ﬁ/
«\Ubi
> & \
] b




B. PROSPECT
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PROSPECT
Mibazon, unguent pentru bovine, cdini §i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A: ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
B. REA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIF ERITE

Antibiotice S.A., Str. Valea Lupului, Nr. 1, 707410 lasi, Roméania
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633 ‘

E-mail: office@antibiotice.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mibazon, unguent pentru bovine, caini §i pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTI

100 g unguent contin:
Substante active:
Tetraciclind 2,50 g
Eritromicind 1,20 g

Sulfat de neomicina 1,20 g

Prednisolon 0,06 g
Excipienti: parafina solida, stearat de aluminiu, parafind lichida.

4. INDICATIH

Produsul Mibazon este indicat in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, fistule, plagi), cheratite,
blefarite, conjunctivite si mastite produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative sensibile la
tetraciclin, eritromicinid §i neomicini la bovine, cdini si pisici. Prednisolonul actioneazi ca
antiinflamator si favorizeaza patrunderea celor trei antibiotice in tesuturile afectate.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
V\ b I ol /(0

. e e S
Bovine, caini si pisici / 42 \f’ \
K 7 ‘\ \

/ .
Antibiotice




8.
ADMINISTRARE

Administrare cutanata, oftalmica, intramamara.
Tratamentul afectiunilor pielii la bovine, cAini i pisici: pe zona afectata, care m prealabx] a?oat
curdtatd si dezinfectatd, se aplica un strat subtire §1 continuu de Mlbazon de 1 -3 ori pe zi, in functlt‘
de gravitatea cazului, pani la vindecare. ‘

" Tratamentul infectiilor oculare la bovine, cdini ’si “pisici: se introduce unguentljl in sacul
conjunctival de-1 - 3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/6 din continutul tubului de unguent, cu aJutorul
alonjei, prin canalul galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseaza ugerul §i nu 'se mulge tlmp de 24 ore cind se repeta tratamentul utilizdndu-se
la tubul cu unguent o noui alonja. - : :

Daci tratamentul s-a aplicat precoce, sunt suficiente, de regula doud administrari de Mibazon pentru
- vindecare. La mastite pe cale de cronicizare se recomanda continuarea tratamentului timp de 3-4 zile.
in cazuri grave de mastite se administreazd i tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru reusita tratamentului mastitelor la vaci trebuie procedat astfel:

se izoleazd animalele bolnave de cele sandtoase si se iau masuri de igiend;

se dezinfecteaza ugerul animalului-bolnav §i mainile mulgétorului inainte de muls;

se tine tubul Tn api calda (35 - 40°C) inainte de intrebuintare, pentru usurinta introducerii

medicamentului;

- se sterilizeaza prin fierbere alonja;
compartimentele afectate se vor mulge obligatoriu dupa mulgerea compartimentelor sanatoase, iar

laptele se va colecta separat si nu se va utiliza in alimentatia omului sau hrana animalelor;
- se adapteazi alonja din polietileni la tubul produsului;
- prin manipulare ugoard, spre a evita ranirea mucoasei, se introduce alonja prin orificiul
mamelonului §i se preseaza tubul pdna ce 1/6 din continutul tubului de 36 g este depus cat mai

spre baza mamelonului; .
se retrage alonja si se introduce intr-un vas cu dezinfectant, dupa care se distruge;

- se maseaza usor ugerul dupa introducerea medicamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile, de la ultima administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original. ‘
A se pastra ambalajul bine Inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe, ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 sdptamani.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene Daca acest lucru I?U EW@S??}’@I

telapla se va ba7a pe datele epldemlolomce local e 1efel ltoare la >uscept1b111tatea bacteru or.,




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

animale’
’ Persoanéle cu - sensibilitate cunoscutd la tetrac1chna eritromicind sau neomicind trebuie si evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
La mampularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echlpament de protectie specific.

A se spala méinile dupa utilizare

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se aplica concomitent cu alte preparate topice in aceeasi zona de administrare.

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 informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:
Cutie din carton cu un tub din aluminiu, vernisat in interior, prevdzut cu membrana, continand 36 g

unguent. Tubul se inchide prin infiletare cu un capac din polietilend previazut cu dispozitiv de
penetrare a membranei. Este insotit de 6 alonje din polietilena.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati

detinatorul autorizatiei de comercializare.
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