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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALPHADERM Plus, spray cutanat, solutie pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Marbofloxacina ........ccoeeveeeveveneenineiinennnn 1,025 mg
Ketoconazol ...eeeeeeeeeiiiieiee i 2,041 mg
Prednisolon .........ccoevceeiieiniinnicniienecne 0,926 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat
Solutie galbuie, usor opalescenta

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Caini

4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

Tratamentul dermatitei acute la ciini, atunci cind se constatd infectii mixte cauzate de
Pseudomonas  aeruginosa sau  Staphylococcus — pseudintermedius ~ susceptibile la
marbofloxacina si Malassezia pachydermatis susceptibila la ketoconazol.

4.3.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

La cainii aflati sub tratament trebuie si li se fixeze un guler de protectie pentru a nu le permite
sa se lingd. Tineti animalele aflate sub tratament separate de celelalte animale, pentru a le
impiedica si se lingd intre ele.

Dermatita bacteriani si fungica are adesea caracter secundar si trebuie utilizat un diagnostic
adecvat pentru a stabili factorii principali in cauza.

Utilizarea inutila a produsului in ceea ce priveste substanta activa trebuie evitatd. Tratamentul
este indicat numai daci s-a depistat infectia mixtd cu Pseudomonas aeruginosa sau
Staphylococcus pseudintermedius §i Malassezia pachydermatis. Dacé una dintre substantele
active nu mai este indicatd din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor bacteriene sau
fungice, administrarea produsului trebuie intreruptd si inlocuitd cu varianta de tratament
potrivita.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

.o . e . RIS e .
Precautii speciale pentru utilizare la animale =T,

Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie Intrerupt si
trebuie stabilitd o terapie adecvata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se facd pe baza identificirii
microorganismelor care provoaca infectii si a testirii predispozitiei, ludndu-se in considerare
politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea exclusiva a unei singure clase de antibiotice poate duce la cresterea rezistentei
bacteriene. Este prudent s se pastreze fluorochinolonele pentru tratamentul stérilor clinice
care au raspuns slab sau despre care se asteapta sd raspunda slab la alte clase de antibiotice.
Utilizarea indelungatd si intensd a produsului cu corticosteroizi topici este cunoscutd ca
declansator al efectelor locale si sistemice, inclusiv reprimarea functiei suprarenale, subtierea
epidermei si intarzierea procesului de vindecare.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la chinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro)
chinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Sa poarte echipament individual de protectie, manusi impermeabile atunci cdnd administreaza
produsul.

In cazul expunerii pielii, se curata pielea contaminati cu o solutie cu api si sapun.

In cazul contactului cu ochii, se spala imediat cu apa din abundenti.

Sa solicite asistentd medicala daca, dupa expunere, apar semne de eritem cutanat, exantem sau
iritarea oculard persistentd. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultétile respiratorii
sunt semne mai grave care necesitd interventie medicala urgenta.

Solutia este inflamabild, fumatul si utilizarea flacérii directe fiind interzise in timpul
administrarii acesteia.

4.6.  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In urma aplicarii solutiei au fost observate leziuni eritematoase usoare. Frecventa reactiilor
adverse este foarte rard (prezente la mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari
izolate)

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- Frecvente (mai mult de 1 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

4.7.  Utilizarea in perioada degestatie sau lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si a lactatiei.

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt date disponibile.
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4.9.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Numat pentru uz extern. Agitati bine Inainte de utilizare.

Nivelul recomandat al dozei deprodus pentru cini este de 2 apasari ale pompei de pulverizare
(doud pompdri sunt echiValcf;jt’e cu aproximativ 0,2 ml) de doud ori pe zi, timp de 7 - 14 zile.
Pulverizati de la o distantj.de circa 10 cm pentru o suprafatd de 5 cm x 5 cm si de la o distanta
de circa 30 cm pentru o suprafati de aprox 10 cm x 10 cm de piele care necesita tratament.
Inaintea aplicarii produsului, parul sau murdaria de pe suprafata tratatd trebuie indepartate.
Infectiile bacteriene si fungice pot necesita scheme de tratament diferite. Dupa 7 zile de
tratament, medicul veterinar trebuie si evalueze daca este necesard prelungirea tratamentului
pentru incd o siptimand sau continuarea tratamentului cu un alt produs, care sd confind un
numir mai mic de substante active.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La depdsirea dozei recomandate de pand la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau
generale.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:

Dermatologice, corticosteroizi, cu potentd slaba, combinatii cu antibiotice
Codul veterinar ATC: QD07CA03

5.1.  Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un agent sintetic cu spectru bactericid larg. Este clasificat ca
fluorochinolona de generatia 2.2. Prezintd activitate impotriva unei game vaste de organisme
Gram-pozitive si Gram-negative, precum si impotriva micoplasmelor. Actiunea bactericida a
marbofloxacinei rezultd din interferenta cu enzimele topoizomeraze 1T la nivelul ADN-ului
(ADN-girazd) in Gram-negative si topoizomeraze IV la nivelul ADN-ului in Gram-pozitive,
care sunt necesare pentru sinteza si intretinerea ADN-ului bacterian. O astfel de actiune
perturbi replicarea celulei bacteriene, ducénd la moartea rapidi a celulei. Rapiditatea si gradul
de distrugere sunt direct proportionale cu concentratia medicamentului. Aceasta constd in
efectul post-antibiotic (PAE) semnificativ.

Ketoconazolul este un agent antifungic imidazol cu spectru larg. Acesta inhibd biosinteza
ergosterolului la speciile fungice sensibile. Concentratiile mai mici de ketoconazol sunt
fungistatice, insd concentratiile mai mari sunt fungicide.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic. Acesta inhiba sinteza moleculelor de eicosanoide
in timpul proceselor inflamatorii din cauza inhibdrii enzimei fosfolipaza A2. Acest lucru
demonstreaza proprietiti anti-inflamatoare locale si sistemice pronuntate.

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Absorbtia sistemica a substantelor active ale produsului a fost determinata pe parcursul
studiilor privind siguranta animalelor tinta. In urma aplicarii nivelurilor terapeutice ale
produsului (de ex. aprox. 0,2 ml de produs de testare, aprox. 0,44 mg ketoconazol de doud ori
pe zi, timp de 14 zile) substantele active au aparut in mostrele de plasma numai la o concentratie
foarte mici. Concentratiile au ramas foarte mici pe parcursul intregului studiu. Cele mai
ridicate niveluri de marbofloxacini, ketoconazol si prednisolon din plasma au fost de 4,8 ng/l,
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2.8 ng/l si respectiv 4,4 ng/l. Nivelurile de mai sus au scizut vapld dupa incetarea aplicarii
produsului. ~

In ceea ce priveste datele disponibile, in urma aplicarii terap utlce substantele actlve ale
produsului nu se vor absorbi din piele si nu se vor acumula deterrmnand o-actiune diuntoare
aferentd medicamentelor la céinii aflati sub tratament. \-\_\\ P

D,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor
Sulfoxid de dimetil (DMSO)
Polisorbat 80

Propilenglicol

Etanol (96%)

Apd pentru preparate injectabile

6.2.  Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum a fost ambalat pentru
vanzare: 5 ani (100 ml).

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum a fost ambalat pentru
vanzare: 3 ani (30 ml).

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la o temperaturd de sub 25 °C.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon PET de 30 ml sau 100 ml cu o pompa de pulverizare, in cutie de carton.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a materialelor provenite din utilizarea acestor 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
ALPHA-VET Allatgyogyészati Kft., H- 1194 Budapesta, Hotherr A. u. 42., Ungaria.
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190009

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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15.04.2014/ 15.01.2019
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Qéfombric 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE , ELIBERARE SI/SAU A UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR  §I PE
‘AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN PEASTIC CU POMPA DE PULVERIZARE- AMBALAJ PRIMAR
CUTIE PIN CARTON - AMBALAJ SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie pentru céini
Marbofloxacina, Ketoconazol, Prednisolon

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

MarbofloXacing .......ccceeeveveeeivneriniveeenineens 1,025 mg
Ketoconazol ...ocoveeeevveerecreeeiiicciceie e 2,041 mg
PredniSolon .......ccoevcceenverneiiiiinineenieenn 0,926 mg
(3. FORMA FARMACEUTICA ]

(5. SPECII TINTA |

| 6. INDICATIE(]) B

Tratamentul dermatitei acute la cAini, atunci cind se constatd infectii mixte cauzate de
Pseudomonas aeruginosa sau Staphylococcus pseudintermedius sensibild la marbofloxacina si
Moalassezia pachydermatis sensibila la ketoconazol.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Numai pentru uz extern. Agitati bine fnainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul. P

| 9. ATENTIONARI (E) SPECIAL(E), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/anul}
Dupa deschidere, utilizati continutul in maxim 28 zile.
A se utiliza Inainte de: ....

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperaturi de sub 25 °C.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA  ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar . Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

1S.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

l 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190009

| 17. NUMARUL DE LOT AL PRODUCATORULUI

Lot {numarul}
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Detiniitorul autorizatiei de comercializare:

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungaria

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie pentru cdini
Marbofloxacina, Ketoconazol, Prednisolon

3  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

MarbofloXacing .....ccceeveeerveriieiinssninerineeneenee 1,025 mg
Ketoconazol ......ocveveeeereeiiiiiinnee e 2,041 mg
PredniSolon v ieeere e 0,926 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

L # " ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie pentru ciini

RIZATIEI DE
ATIEI DE FABRICARE,
RODUS, DACA SUNT DIFERITE

i NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTO
COMERCIATLIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZ
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE P

Tratamentul dermatitei acute la caini, atunci cand se constatd infectii mixte cauzate de Pseudomonas
aeruginosa sau Staphylococcus pseudintermedius susceptibile la marbofloxacind si Malassezia

pachydermatis susceptibila la ketoconazol.

5 CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6 REACTII ADVERSE

[n urma aplicarii solutiei au fost observate leziuni eritematoase ugoare. Frecventa reactiilor adverse este

foarte rard (prezente la mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate).
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- Frecvente (mai mult de 1 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
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Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentil nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

T A
% ‘SPECIH TINTA
dini -7

8 POSOLOGIE P]@NTi(U FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINIST

Numai pentru uz extern. Agitati bine inainte de utilizare.

Nivelul recomandat al dozei de produs pentru cini este de 2 apasdri ale pompei de pulverizare (doud
pompiri sunt echivalente cu aproximativ 0,2 ml) de doua ori pe zi, timp de 7 - 14 zile. Pulverizati de la
o distanta de circa 10 cm pentru o suprafatd de 5 cm x 5 cm si de la o distantd de circa 30 cm pentru 0
suprafata de aprox. 10 cm x 10 cm de piele care necesita tratament. fnaintea aplicarii produsului, parul
sau murdaria de pe suprafata tratati trebuie indepartate.

Infectiile bacteriene si fungice pot necesita scheme de tratament diferite. Dupa 7 zile de tratament,
medicul veterinar trebuie si evalueze daca este necesard prelungirea tratamentului pentru incd o
saptimani sau continuarea tratamentului cu un alt produs, care si contind un numdr mai mic de
substante active.

9s RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se depozita la o temperatura de sub 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare care este mentionatd pe etichetd si
pe cutia de carton dupa EXP. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a recipientului: 28 zile.

13.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

La cAinii aflati sub tratament trebuie si li se fixeze un guler de protectie pentru a nu le permite si se
linga. Tineti animalele aflate sub tratament separate de celelalte animale, pentru a le impiedica sé se
linga intre ele.

Dermatita bacteriana si fungicd are adesea caracter secundar si trebuie utilizat un diagnostic adecvat
pentru a stabili factorii principali in cauza.

Utilizarea inutild a produsului in ceea ce priveste substanta activa trebuie evitatd. Tratamentul este
indicat numai dac s-a depistat infectia mixta cu bacterii si Malassezia spp. Daca una dintre substantele
active nu mai este indicata din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor bacteriene sau fungice,
administrarea produsului trebuie intrerupta §i inlocuitd cu varianta de tratament potrivitd.

Precautiuni speciale de utilizare la animale:

Daci apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie
stabiliti o terapie adecvata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se faca pe baza identificarii organismelor care
provoaci infectii si a testarii predispozitiei, lundu-se in considerare politicile antimicrobiene oficiale
si locale.
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Folosirea exclusivi a unei singure clase de antibiotice poate duce la cresterea rezistentei bacteriene.
Este prudent si se pé,étreze fluorochinolonele pentru tratamentul stérilor clinice care au raspuns slab
sau despre care se agteaptd sd raspunda slab la alte clase de antibiotice.

Utilizarea indelung4ta si intensd a preparatului cu corticosteroizi topici este cunoscuté ca declansator al
efectelor localg,,;'gi" sistemice, inclusiv reprimarea functiei adrenale, subtierea epidermei §i aménarea
précesului devindecare.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile din RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la chinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro) chinolone datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Sa poarte echipament individual de protectie, manusi impermeabile atunci cand administreaza produsul.
in cazul expunerii pielii, se curata pielea contaminata cu o solutie cu apd si sapun.

fn cazul contactului cu ochii, se spala imediat cu apd din abundenta.

Sa solicite asistentd medicald dacd, dupd expunere, apar semne de eritem cutanat, exantem sau iritarea
oculara persistentd. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii sunt semne mai
grave care necesitd interventie medicala urgenta.

Solutia este inflamabild, fumatul si utilizarea flacarii directe fiind interzise in timpul administrarii
acestela.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiel. Utilizarea nu
este recomandati in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu sunt date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
La depasirea dozei recomandate de pand la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau generale.

[

Nu se cunosc.

s

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ :

Intrebati-va medicul veterinar sau farmacistul cum si aruncati produsele care nu mai sunt necesare.
Aceste misuri trebuie si ajute la protejarea mediului.

14  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Qg}ombrie 2020
15i ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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