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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \’@,} u:\,\‘
Sulfadiazina argentica Vet Atb 10 mg/g, crema ;‘:'; ;i_/,/

pentru cabaline, suine, cini, pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g crema contine:
Substanti activi:

Sulfadiazina argentica 10 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 10 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectfiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema omogeni de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tint

Cabaline, suine, caini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintid

Produsul medicinal veterinar se administreazi la cabaline, suine, caini si pisici pentru prevenirea infectirii
si tratamentul arsurilor si al plagilor mecanice, in tratamentul piodermitei localizate si al dermatitelor
idiopatice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la sulfonamide sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale pana la virsta de 2 luni.

Nu se utilizeazi in caz de insuficien{a renala sau hepatica.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita contactul cu ochii animalului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts |a sulfonamide sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei insarcinate.

In cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu apa din abundenti $i se va cere sfatul
medicului, ciruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

in cazul ingestiei accidentale se va apela la medic, ciruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului,
La aplicarea produsului se vor utiliza manusi de protectie sterile.
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Frecvenia reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1. din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

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

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

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

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se recomanda utilizarea in ultima parte a gestatiei si in perioada de lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantitdti de administrat si calea de administrare

Dupi realizarea toaletei locale a zonei afectate, se aplici produsul in strat subtire (2-3 mm), de 1-2 ori/zi,
pénd la vindecare,

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: dermatologice, chimioterapice pentru utilizare topica, sulfonamide
Codul veterinar ATC: QDO6BAQ]

5.1 Proprietati farmacodinamice

Sulfadiazina argentica este un agent antiinfectios ce cumuleazi proprietatile antibacteriene ale ionilor de
argint si ale sulfadiazinei. Sulfadiazina argentici este utilizati in principal pentru a preveni infectarea sau
a trata plagile cauzate prin arsuri de gradul II si III. Spre deosebire de majoritatea sulfonamidelor (care
inhibd sinteza de acid folic), sulfadiazina argentica actioneazi prin deteriorarea peretelui celular bacterian.
Prezintd un spectru larg de acfiune antibacteriani, asupra bacteriilor Gram-negative i Gram-pozitive, in
special Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Eshcherichia coli, Klebsiella spp., cat si asupra unor fungi
(ex: Candida albicans, Aspergillus spp.).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Sulfadiazina argentica este slab absorbita de la nivelul pielii intacte, insi in urma reactiel cu fluidele
biologice prezente la nivelul pligilor (ce contin grupari sulfhidril, clorura de sodiu si proteine), sulfadiazina
este eliberatd lent. Astfel, sulfadiazina poate fi absorbita sistemic de la locul de aplicare, mai ales atunci
cand produsul este aplicat pe suprafete foarte intinse cu tesuturi lezate.
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Dexpantenol, apd purificats, alcool cetostearilic si ceteareth-30, parafind lichids, alcool cetilic,
propilenglicol, polisorbat 20, polisorbat 80, monostearat de glicerol, alcool benzilic.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul,
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptiméani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu, vernisat in interior, previzut cu membran3, contindnd 35 g crema. Tubul se inchide prin
infiletare, cu capac din polietilena sau polipropilena, prevazut cu dispozitiv de penetrare a membranei.
Cutie din carton ce contine un tub cu 35 g produs.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 Iasi, Romania
Tel: +40 232 209 000/ +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

o .

- DATAPRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEL ("
P
/

/

Data primei autoriziri: /

—

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

A

INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE N

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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Cutie din)carto

TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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| 1.7 PENHMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T st

Sulfadiazina argentica Vet Atb 10 mg/g, crema pentru cabaline, suine, cdini, pisici

sulfadiazind argentici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g cremd contine:
Substanti activa:

Sulfadiazind argentica 10 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 10 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Crema

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tubx35g

| 5.  SPECIH TINTA

Pictograme
pentru cabaline, suine, cini, pisici

| 6.  INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an)
Dupi desigilare se va utiliza pana la 12 saptamani.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C.
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A se péstra in ambalajul original. v
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe ambalaj. x’%":'mar\\;&
-£301a0
LRI fg y.;z\?‘\‘%\
12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU “
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

SI CONDITII SAU RESTRICTI

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

| 15.

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 Iagi, Romania

Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000
Fax: +40 232 209 633
E-mail: office@antibiotice.ro

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORM\AZ?L)MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR ZE
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| 1. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sulfadiazini argentici Vet Atb10 mg/g cremd pentru cabaline, suine, caini, pisici
sulfadiazini argenticd

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

| g cremi contine:
Substanti activa:
Sulfadiazin argentici 10 mg

l 3.~ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Tubx35¢g

4. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Numar

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi desigilare se va utiliza pana la 12 saptamani.

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
Sulfadiazina argentici Vet Atb 10 mg/g, cremi
pentru cabaline, suine, cdini, pisici
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i
. N ﬁELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE_ FABRICARE, RESPONSABIL. PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sulfadiazina argentica Vet Atb 10 mg/g, crema pentru cabaline, suine, cdini, pisici
sulfadiazina argentici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

| g cremai contine:
Substanta activa:

Sulfadiazini argentici 10 mg
Excipienti:
Alcool benzilic 10 mg

Cremd omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATH

Produsul medicinal veterinar se administreazi la cabaline, suine, cdini si pisici pentru prevenirea infectarii
si tratamentul arsurilor si al plagilor mecanice, in tratamentul piodermitei localizate si al dermatitelor

idiopatice.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la sulfonamide sau la oricare d}}ﬁﬁé@@plémx
Nu se utilizeazi la animale pani la vérsta de 2 luni. RN
Nu se utilizeaza in caz de insuficienta renali sau hepatica. / e AN

A
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6.  REACTII ADVERSE Antiniavoe

f!
- Frecvente: leucopenie trecatoare, la inceputul tratamentului; Ry f/{l@‘(ﬁﬁ-\
- Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate, suprainfectii cu fungi; - o
- Foarte rare: argirozi (in cazul aplicarii repetate pe suprafete denudate intins ~candse pGt absorbi cantitai
relativ mari de argint, mai ales in contextul insuficientei hepatice si/sau renale).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale care prezinta reacfii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

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

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

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



Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi i g5 B ormati
medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Cabaline, suine, cdini, pisici

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

Dupi realizarea toaletei locale a zonei afectate, se aplica produsul in strat subtire (2-3 mm), de 1-2 ori/zi,
pand la vindecare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se aplicd produsul pe toate zonele afectate, acoperind leziunile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturi mai mica de 25°C.

A se pastra In ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe ambalaj. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 12 siptiméni.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita contactul cu ochii animalului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la sulfonamide sau oricare dintre excipienti trebuie s3 evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femei insircinate.

fn cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu apd din abundent si se va cere sfatul
medicului, cdruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.

In cazul ingestiei accidentale se va apela la medic, caruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului.
La aplicarea produsului se vor utiliza manusi de protectie sterile.

Utilizare 1n perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se recomanda utilizarea in ultima parte a gestatiei si in perioada de Jactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosec.

supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi). dupa caz: /7 . Y
Nu este cazul. i

Nu este cazul.

Incompatibilitati: \ o /{}@QI@L



13. PRECAE

DESEURILGHG DUPA CAZ

Médicamgzi@’ {u trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. ‘ o
Sfffeului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

Solicitagh
medicamiéftelor 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

Dimensiuni de ambalaj:
Tub din aluminiu, vernisat in interior, previzut cu membrana, contindnd 35 g cremd. Tubul se inchide prin

infiletare, cu capac din polietilend sau polipropilend, prevazut cu dispozitiv de penetrare a memibranei.
Cutie din carton ce contine un tub cu 35 g produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactai reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






