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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: ‘_;’}gg;
! ,’é’; E& Y
FENAZON, comprimate pentru caini si pisici B (“%
2,
- - . 7)
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: “;’“Zsf.wm

1 comprimat contine:

Substante active:

Dexametazona............................. 0,20 mg
Feniraminmaleat....................... 20,70 mg
Biotind.................. 0,25 mg
Metionind................ccooooiii 0,40 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Comprimate neacoperite, de culoare alb3 sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
e Caini

¢ Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul este recomandat la caini si pisici In tratamentul dermatitelor alergice de
natura diferitd (hrana, ectoparazit)) si ca adjuvant in tratamentul otitelor externe (prin
componentele antiinflamatoare si antihistaminica).

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreazd la animalele cu diabet zaharat, ulcer, osteoporoza, gestatie,
glaucom, animale foarte batrane, afectiuni hepatice, renale si cardiace, obstructie a cailor
biliare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.
45 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE: =\
Precautii speciale pentru utilizare la animale Ty ,&‘



‘Nu se administreazd la animalele aflate intr-o stare de Tintretinere

, necorespunzatoare.

N
.

medic‘i_n“gi[\él
Persodnele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

rinar la animale

4.6 REACTII ADVERSE:
in general, produsul este bine tolerat i nu determina reactii adverse, Tn conditiile Tn

care se respecta doza recomandata.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Nu se administreaza la femelele gestante.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Atropina si medicamentele din aceasgi clasa, pot modifica efectul anticolinergic al
feniraminului maleat.

Difenilhidantoina si barbituricele gribesc viteza de eliminare a dexametazonei din
plasma, indeosebi prin cresterea transformarii in metaboliti mult mai polari. Diminueaza
raspunsul anticoagulantelor cumarinice si al hipoglicemiantelor. Asociata cu diuretice care
favorizeaza eliminarea potasiului (tiazide, furosemid, acid etacrinic) poate conduce la
hipokaliemie.

Metionina nu se asociaza cu inhibitori de monoaminooxidaza.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT Sl CALEA DE ADMINISTRARE:

Comprimatele se administreaza oral, ca atare sau maruntite si inglobate in hrana, in
doza de 1 comprimat/ 8-10 Kg greutate corporald/zi, timp de 3-8 zile. Pentru a se asigura
o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai precis

pentru a se evita subdozarea.

4.10 SUPRADOZARE: o

Feniraminul maleat in doze foarte mari poate avea efect halucinegen. -

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Nu este cazul.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: Y £

Grupa farmacoterapeutica si codul veterinar ATC: :, \(é}c ‘
Dexametazona: Corticosteroizi  pentru  utilizare sistemica,  glucocdrticoizi,
QHO02AB02 e,

Feniramin: Antihistaminice pentru utilizare sistemica, substituenti de aﬁ‘é&’liamin@«,}
QROBABO5

Biotina:Alte preparate cu vitamine, QA11HA05
Metionina:Terapia ficatului, QAO5BAS0
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Dexametazona este un glucocorticosteroid  sintetic cu pronuntata activitate
antiinflamatoare nespecifica, antialergica, antistres, antisoc si imunosupresoare fara efecte
mineralocorticoide.

Dexametazona mobilizeazs glucoza din tesuturi prezentand o activitate glucogenica
marcanta si stimuleaza catabolismul proteic.

Feniraminul este un antihistaminic cu proprietati anticolinergice utilizat in afectiuni
alergice, inclusiv conjunctivit3, rnita, si afectiuni cutanate pruriginoase.

Biotina (vitamina H) si metionina exercita actiune trofica asupra epidermei si foliculilor

pilosi, favorizand refacerea integritatii acestora.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Produsul FENAZON contine in compozitie un puternic antiinflamator (dexametazona)
cu actiune prelungita (36-72 de ore) si un puternic antihistaminic (feniramina) activ in
prevenirea si tratamentul alergiilor de diverse origini.

Absorbtia orald a feniraminului maleat se dovedeste a fi de 60,5% +9.5.
Metabolizarea este hepatica. Excretia este renald in procent de 33 - 43% si timpul de
injumatatire Tn plasma este de 16 — 19 ore.

Biotina este o coenzima importanta care ia parte la un numar mare de procese ale
organismului. Ea contribuie Ia functionarea normala a pielii si a mucoaselor. Consumul

sporit de biotina este indicat in afectiuni ale pielii, dar si in stari depresive.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:

Amidon pregelatinizat

Celuloza cristaling R

Dioxid de siliciu coloidal ﬁs_@,
SAET

Acid stearic



6.2\INCOMPATIBILITI:\]'I MAJORE:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOATA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de umezeala.
A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane din HDPE cu capac din LDPE cu 20, 50, 100 comprimate.
Blister PVC/AL a cate 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
6.6 PRECAUTIl 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:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944, '

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20, o
Fax: +4 021220 69 15 L
E-mail; office@pasteur.ro S S

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

160044
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:




11.06.2007/01.03.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

lanuarie 2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE:

Nu este cazul
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A. ETICHETARE N

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR Yi/’”{oamovf;\“
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ‘ e
Cutie carton x 2 blistere a cate 10 comprimate
Cutie carton x 10 blistere a cate 10 comprimate

Flacon din HDPE x 100 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FENAZON, comprimate pentru caini si pisici
Dexametazong

Feniramin maleat

Biotina

Metionin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 comprimat contine:

Substante active

Dexametazona.................................. 0,20 mg
Feniramin maleat............................ 20,70 mg
Biotind.............. 0,25 mg
Metionina...............ccooooomeier i 0,40 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ; l

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie carton x 2 sau 10 blistere a cate 10 comprimate

Flacon x 100 comprimate

[5. SPECII TINTA .
e Caini TN
::‘ “ N \i i
e Pisici

| 6. INDICATII ] \v@

Produsul este recomandat la caini $i pisici in tratamentul dermatitelor alergice de
naturd diferitd (hrana, ectoparaziti) si ca adjuvant in tratamentul otitelor externe (prin



componentele antiinflamatoare si antihistaminica).

ﬁ MOD S| CALE DE ADMINISTRARE
./

Comprjaw‘gele se administreaza oral, ca atare sau maruntite s inglobate in hran, Tn
dozi de 1 comprimat/ 8-10 Kg greutate corporald/zi, timp de 3-8 zile. Pentru a se asigura
o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinatd cat mai precis

pentru a se evita subdozarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ \

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP (luna/an):

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de umezeala.
A se proteja de lumina directa.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160044
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot;
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din HDPE x 20 comprimate

Flacoane din HDPE x 50 comprimate.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON, comprimate pentru caini si pisici
Dexametazona

Feniramin maleat

Biotina

Metionina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active

Dexametazona........ccoovviiiiiiieenniiinenne 0,20 mg
Feniraminmaleat................cocooni 20,70 mg
BiotiNa. ..ot e 0,25 mg
MetioniNA. ..o 0,40 mg

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

20 comprimate
50 comprimate

4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Comprimatele se administreazé oral, ca atare sau maruntite si inglobate In hrana in
doza de 1 comprimat/ 8-10 Kg greutate corporala/zi, timp de 3-8 zile.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII




EXP. (luna/an):

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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4 ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
J Blister PVC/AL X 10 comprimate.

I

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON — comprimate pentru caini gi pisici
Dexametazona

Feniramin maleat

Biotina

Metionina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

3. DATA EXPIRARII

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

5. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.
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FENAZON

PECT

comprimate pentru céini si pisici

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENAZON - comprimate pentru caini si pisici

1 comprimat contine:

Substante active:

- DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Dexametazona............................. 0,20 mg

Feniraminmaleat....................... 20,70 mg

Biotina....................... 0,25 mg

Metionind................................. 0,40 mg
4. INDICATII

Produsul este recomandat la caini Si
naturd diferitd (hrana, ectoparaziti) si ca
componentele antiinflamatoare si antihistamin
5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu d
glaucom, animale foarte batrane, afectiuni he
biliare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan

excipienti.

pisici in tratamentul dermatitelor alergice de
adjuvant in tratamentul otitelor externe

(prin
ica).

iabet zaharat, ulcer, osteoporoza, gestatie,
patice, renale si cardiace, obstructie a cailor

fele activa sau la oricare tre

\ .
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6. aﬂﬁctu ADVERSE

fT?n eneraf» t-a sdusul este bine tolerat si nu determina reactii adverse, n conditiile in
;o Qﬁﬁrespe&ta' ozajul.

' ti reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest
m informati medicul veterinar.

prospect v
b‘f .

7. SPEClI TINTA
e Caini

o Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Sl MOD DE
ADMINISTRARE
Comprimatele se administreaza oral, ca atare sau maruntite si inglobate Tn hrana, Tn

doza de 1 comprimat/ 8-10 Kg greutate corporald/zi, timp de 3-8 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND - ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata

cat mai precis pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUT!I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.
A se péastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de umezeala.
A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambala;.

12. ATENTIONARI SPECIALE
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreazd la animalele aﬂatev intr-o stare de intrefinere
) &,\

necorespunzatoare. n‘




N
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie saevite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental Cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Spalati mainile dup4 utilizarea produsului.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Nu se administreaza la femelele gestante.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Atropina si medicamentele din aceasi clasa, pot modifica efectul anticolinergic al
feniraminului maleat.

Difenilhidantoina si barbituricele grabesc viteza de eliminare a dexametazonei din
plasma, indeosebi prin cresterea transformarii in metaboliti mult mai polari. Diminueaza
raspunsul anticoagulantelor cumarinice si al hipoglicemiantelor. Asociata cu diuretice care
favorizeaza eliminarea potasiului (tiazide, furosemid, acid etacrinic) poate conduce la
hipokaliemie.

Metionina nu se asociaz4 cu inhibitori de monoaminooxidaza.

SUPRADOZARE:

Feniraminul maleat in doze foarte mari poate avea efect halucinogen.

INCOMPATIBILITATI:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

lanuarie 2022 e
15. ALTE INFORMATII ’ /\&

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL- |
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i compozitia ambalajului primar:

-

. ) Wét;.oanedi }-IDPE cu 20 comprimate, 50 comprimate, 100 comprimate.

[N

‘\ P AL x 10 comprimate.

Ak secundar:
Cutii din carton cu 2 blistere sau 10 blistere din PVC/Al x 10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






