ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1._DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

GALIFOS, 1,5 mg/g, pulbere de uz extern pentru caini

NS

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 g produs contine :
Substanta activa :
Triclorfon (metrifonat).................... 1,5 mg

Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Pulbere antiparazitara de uz extern, de culoare alb-crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
o Caini

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:
Pentru combaterea ectoparazitilor (capuse, paduchi, purici) la caini.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se trateaza animalele slabite sau cu semne de boali.
Nu se trateaza animalele cu boli hepatice, cardiace, renale, grave.
Nu se recomanda administrarea cu 14 zile Tnainte si dupa vaccinari.
- Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipient.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

» Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele. o e
A se evita ingestia si inhalarea. o \
‘ i



In caz de ingestie, contact cu ochii si pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa trebuie sa evite contactul cu

produsul.
La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie.

4.6 REACTII ADVERSE:
in unele cazuri pot apare: neliniste, sialoree, tremuraturi, care dispar dupa

incetarea tratamentului.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile de laborator efectuate au demonstrat existenta efectelor teratogene, feto —
toxice, materno—toxice. -

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

Animalele tratate cu GALIFOS nu se trateaza simultan cu alte produse medicinale
veterinare similare care inhibd colinesteraza sau cu relaxante musculare, pesticide,
insecticide organofosforice, insecticide carbamate.

4.9 POSOLOGIE SI MOD DE ADMINISTRARE:
Produsul se pulverizeaza direct pe corpul animalului.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

4.10 SUPRADOZE:
In cazul supradozarii poate apare © intoleranta manifestatd prin  simptome
parasimpaticotonice (inapetenta, slabire, diaree, tremuraturi musculare, tulburari de mers).
in caz de accidente se va utiliza ca antidot atropind solutie injectabilda1% sau
Toxogonin.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: compusi organofosforici
Codul ATC vet : QP53AF02
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5.1 Proprietati farmacodinamice:

Triclorfonul face parte din grupa insecticidelor organofosforice.wActiqneagg‘p\(in
. . . < - . . . o 3V g ENAS, s
inhibarea colinesterazei din organismul parazitului datorita unor procese de fogforildre,
rezultatul fiind acumularea acetilcolinei si implicit paralizia si moartea parazitilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia cutanata a triclorfonului administrat topic depinde de specia animalului, de doza
administrata si de suprafata din corp pe care se face tratamentul. Trichlorfonul se
absoarbe mai usor prin piele sau in urma inhalarii, spre deosebire de ali compusi
organofosforici.

Animalele tratate pe cale cutanata pot ingera triclorfonul prin lingerea blanii. Dupa
absorbtia in sange, trichlorfonul este imediat metabolizat in ficat la compusi cu o toxicitate
mai redusa si este rapid excretat prin urina. Unul dintre metabolitii principali ai triclorfonului
este diclorfosul, un compus instabil si foarte rapid hidrolizat.

Dupa 4 zile de la administrare, compusul nu mai este detectabil in urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: talc.

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE :

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

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsuiui medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a‘ambalajului-primar: 3 luni

0.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE:
Anu se lasala vederea siindemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra n loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcats pe flacon.

6.5 NATURA SI CONTINUTUL FLACONULUI:
Flacoane din HDPE x 100 g, pungi din polipropilena multistrat x 1 kg si saci PE/hartie x 5
kg, 10 kg, 20 kg




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

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

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

130128

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
11.10.2000 / 05.09.2008/17.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE Si/SAU UTILIZARE:
Nu este cazul. .
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane HDPE x 100 g
Pungi din polipropilend multistrat x 1 kg i saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg, 20 kg

|7. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4]

GALIFOS, 1,5 mg/g pulbere de uz extern pentru caini
Triclorfon (metrifonat)

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g produs contine:
Substanta activa :
Triclorfon (metrifonat)...................... 1,5mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere de uz extern.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg.

5. SPECII TINTA - ]

o Caini

[ 6. INDICATII

Combaterea ectoparazitilor (capuse, paduchi, purici) la caini.

’7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Produsul se pulverizeaza direct pe corpul animalului.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE




Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

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

Eliminare : cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.

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

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

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




. NUMAliUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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" 130128

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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R/ 1,5 mg/g, pulbere de uz extern pentru caini

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

GALIFOS, 1,5 mg/g, pulbere de uz extern pentru caini
Triclorfon (metrifonat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE

1 g produs contine:
Substanta activa:
Triclorfon (metrifonat) ... 1,5 mg

4. INDICATII
Combaterea ectoparazitilor (capuse, paduchi, purici) la caini.

5. CONTRAINDICATI
Nu se trateaza animalele sldbite sau cu semne de boala.
Nu se trateaza animalele cu boli hepatice, cardiace, renale grave.
Nu se recomanda administrarea cu 14 zile inainte si dupa vaccinari.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipient.

6. REACTII ADVERSE

in unele cazuri pot apare: neliniste, sialoree, tremuraturi, care dispar dupa
incetarea tratamentului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugadm informati medicul veterinar.
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7. SPECIH TINTA ST
»  Caini ' :




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SFTMOD DE
ADMINISTRARE L
Produsul se pulverizeaza direct pe corpul animalului.
Tratamentul se repeta la 5 zile.

9. RECOMANDARI! PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Numai pentru uz extern.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mici de 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original.
A se péastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dups prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
» Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu este cazul.

» Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.
A se evita ingestia si inhalarea.
In caz de ingestie, contact cu ochii si pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta active trebuie sa evite contactul cu

produsul.
La manipularea produsului trebuije purtat echipament de protectie.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.
Studiile de laborator efectuate au demonstrat existenta efectelor teratogene;feto —
toxice, materno—toxice. Y




Vi B'ERAC]'IUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
//ﬂﬁm’TERAC'[IUNE
" Animalele tratate cu GALIFOS nu se trateazé simultan cu alte produse medicinale
”vetermare similare care inhiba colinesteraza sau cu relaxante musculare, pesticide,
insecticide organofosforice, insecticide carbamate.

SUPRADOZARE:
In cazul supradozérii poate apare o intolerantd manifestatd prin  simptome
parasimpaticotonice (inapetenta, slabire, diaree, tremuraturi musculare, tulburéri de mers).
in caz de accidente se va utiliza ca antidot atropina solutie injectabild1% sau
Toxogonin.

INCOMPATIBILITATI :
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar 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 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
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din HDPE x 100 g, pungi din polipropilena multistrat x 1 kg si saci PE/hartie x 5
kg, 10 kg, 20 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






