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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nekro Veyxym, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, caprine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

Chimotripsina 1200 U-FIP
Tripsina 120 U-FIP
Papaina 15 U-FIP
Excipienti:

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild uleioas3, de culoare alba pani la slab gilbuie
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Bovine, ovine, caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intJ
Bovine, ovine si caprine

Stimularea sistemului imun nespecific, eliminarea pe cale enzimaticd a proceselor inflamatorii
exudative ca tratament suplimentar.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu sunt

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se va depési o dozi totald de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporald.

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

in caz de contaminare accidentala a pielii i mucoaselor cu Nekrom Veyxym, este suficient si se spele
pielea cu apd i sdpun sau si se cliteascd mucoasa cu multd apa pentru a evita complicatiile.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La 0 dozd mai mare de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporali reactiile adverse trebuie luate
in considerare. Injectia intramusculard cu Nekro Veyxym provoaca o durere si o reactie inflamatorie
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loca}lé\"partialé dependente de dozid. Ambele, reactia inflamatorie locald si reactia dureroasi sunt
‘corelate ca intensitate cu frecventa administrarii si doza. Nu trebuie depisiti o dozi de 0,8 m] Nekro
- Veyxym/ 10 kg greutate corporald, deoarece poate cauza o distrugere substantiald a celulelor

musculare.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se specifica.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Eficienta antibioticelor este amplificats, mai ales in caz de procese infectioase, purulente, gangrenoase
sau necrotice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreazi pe cale intramusculara.

Bovine, ovine, caprine:

Doza este de 0,4 ml/10 kg greutate corporala.

Se injecteaza in locuri diferite, in functie de volumul de injectat.

Se va administra o datd sau de doui ori intr-un interval de 24 de ore.

Agitati bine nainte de folosire.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La o doza mai mare de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporali reactiile adverse trebuie luate
in considerare. Injectia intramusculard cu Nekro Veyxym provoacd o durere §i o reactie inflamatorie
locald partiald dependente de dozi. Ambele, reactia inflamatorie locald §i reactia dureroasd sunt
corelate ca intensitate cu frecventa administrérii §i doza. La vaci, distrugerea celulelor musculare are
loc la doze mai mari de 0,2 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporals, la vitei aceasta are loc la
doze mai mari de 0,4 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporald. In orice caz, aceste procese se

vindeci fard complicatii.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0z

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Chimotripsina §i tripsina apartin enzimelor proteolitice prezente in
sistemele digestive la om §i animale. Papaina este o enzimi proteolitici de origine vegetald (Carica

papaya).
Codul veterinar ATC: QD03B

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enzimele proteolitice chimotripsina, tripsina §i papaina, care se afld in suspensia de Nekro Veyxym,
au un efect de curitare a proceselor inflamatorii si de sustinere a vindecdrii lor.

Aceste enzime proteolitice dizolva produsii de inflamatie si tesutul rezidual ca si inflamatia ca si
formatiile tisulare generate de inflamatie care contin sau sunt formate din proteine la nivel de peptide.
Concomitent ei accelereazd curifarea proceselor inflamatorii prin facilitarea drendrii tesutului
lichefiat. Impreuna cu acest proces de dizolvare exista si un efect antiinflamator al chimotripsinei si
tripsinei ca si un flux sanguin imbunatatit la locul inflamatiei cauzat de actiunile enzimatice. Ca
urmare efectul curativ rezultat este sustinut de imunomodulare.

Injectarea intramusculard de Nekro Veyxym produce o reactie inflamatorie dependenta de doza. Deja
la 6 ore de la administrarea unei singure injectii intramusculare a unei doze normale, activitatea de
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neutralizare a tripsinei in sénge este redusa, ceea ce indicd prezenta tripsinei in fluxul sanguin. Este
generatd o activare generald a sistemului imunitar cu numir crescut de leucocite si tablou sanguln

neutrofilic (deplasare spre stinga).
Reactia locald este care apare datoritd Nekro Veyxym are ca rezultat o activare sistemici eﬁ01enta a

sistemului de apdrare nespecific sub forma unor reactii febrile si a unei inflamatii ugoare ‘la locul N

injectdrii.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarea parenterald papaina interactioneazi cu antiproteinazele care apar endogen (a; —
macroglobuline) si formeazi un complex a, — macroglobuline — proteinazi care este degradat rapid de
celulele sistemului fagocitar mononuclear si eliminat. La fel se intdmpld si cu enzimele proteolitice

chimotripsina i tripsina.
La oamenii sénétogi, aceste complexe sunt eliminate din circulatie cu un timp de injumatitire de
aproximativ 5 — 10 minute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gel bazic hidrofob
Trigliceride, cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza de sticld incolord tip II de 50 ml 1inchise cu dop de cauciuc brombutil potrivit

pentru perforare multipla, fixate cu capace de aluminiu.
Cutie de carton cu 1 x 50 ml, 12 x 50 ml.

Nu toate ambalajele 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania



8. . NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Etichetd flacon 50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - J

Nekro Veyxym suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

1 ml de suspensie injectabild conine:

Substante active:

Chimotripsini 1200 U-FIP
Tripsina 120 U-FIP
Papaina 15 U-FIP

|3.  FORMA FARMACEUTICA l

Suspensie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml

| 5. SPECII TINTA |

Bovine, ovine, caprine

[6.  INDICATIE (INDICATII) l

Bovine, ovine, caprine
Stimularea sistemului imun nespecific, curafirea enzimatica in cazul proceselor inflamatorii exudative

ca tratament suplimentar.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zi
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun#/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in 28 de zile.



11.- CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

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

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

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

“
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1 x 50 ml, 12 x 50 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nekro Veyxym suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de suspensie injectabild contine:

Substante active:

Chimotripsina 1200 U-FIP
Tripsind 120 U-FIP
Papaina 15 U-FIP

|3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50ml
12 x 50 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine

| 6.  INDICATIE (INDICATIN)

Bovine, ovine si caprine

Stimularea sistemului imun nespecific, curdtirea enzimatica in cazul proceselor inflamatorii exudative

ca tratament suplimentar.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 0 zile
Lapte: 0 zi

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nq_',ée pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

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

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}
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B.PROSPECT
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PROSPECT

Nekro Veyxym
suspensie injectabild pentru bovine, ovine §i caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEX DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriilor:

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nekro Veyxym suspensie injectabild pentru bovine, ovine §i caprine

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

1 ml contine:

Substante active:

Chimotripsina 1200 U-FIP
Tripsina 120 U-FIP
Papaina 15 U-FIP

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine, ovine, caprine
Stimularea sistemului imun nespecific, eliminarea pe cale enzimatici a proceselor inflamatorii

exudative ca tratament suplimentar.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

La o dozd mai mare de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporali reactiile adverse trebuie luate
in considerare. Injectia intramusculard cu Nekro Veyxym provoacd o durere i o reactie inflamatorie
locald partiald dependente de dozi. Ambele, reactia inflamatorie locald si reactia dureroasd sunt

corelate ca intensitate cu frecventa administrarii §i doza. Nu trebuie depsitd o dozi de 0,8 ml Nekro
Veyxym/ 10 kg greutate corporald, deoarece poate cauza o distrugere substantiali a celulelor

musculare.

Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine §i caprine

13



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADM]NISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE TP

Pentru injectare intramusculari.

Bovine, ovine si caprine

0,4 ml/10 kg greutate corporali

Se injecteazi in locuri diferite, in functie de volumul de injectat.

Se va administra o dati sau de doui ori intr-un interval de 24 de ore.

Agitati bine nainte de folosire.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se injecteaza in locuri diferite; in functie de volumul de injectat.
Agitati bine Inainte de folosire.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Camne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

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

A nu se utiliza dup3 data expirdrii marcati pe cutie si flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale .
Nu se va depdsi o dozi totald de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporali. In caz de

contaminare accidentald a pielii i mucoaselor cu Nekrom Veyxym, este suficient si se spele pielea cu
apd i sdpun sau s se cliteascd mucoasa cu multi apa pentru a evita complicatiile.

Interactiuni

Administrat concomitent cu antibioticele amplifica eficacitatea lor, mai ales in caz de procese
infectioase purulente, gangrenoase sau necrotice.

Supradozare
La o dozd mai mare de 0,8 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporal reactiile adverse trebuie luate

in considerare. Injectia intramusculard cu Nekro Veyxym provoaci o durere si o reactie inflamatorie
locald pariald dependente de dozi. Ambele, reactia inflamatorie locald §i reactia dureroasi sunt
corelate ca intensitate cu frecventa administriirii §i doza. La vaci, distrugerea celulelor musculare are
loc la doze mai mari de 0,2 m! Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporald, la vitei aceasta are loc la
doze mai mari de 0,4 ml Nekro Veyxym/ 10 kg greutate corporald. in orice caz, aceste procese se

vindecd fara complicatii.

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

mdsuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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" 15. "ALTE INFORMATII

Flacoane multidozi de sticla incolori tip II de 50 ml.
Cutie de carton 1 x 50 ml, 12 x 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactafi

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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