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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PODODERMIN, unguent pentru caini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g produs contin:
Substante active:

Oxitetraciclina hidrocloricd 3g
Nitrofural l g
lodoform 10 g
Acid salicilic lg
Bismut subnitric 6¢g

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent de culoare galben-portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Cainti si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Unguentul se administreaza la caini si pisici local in pododermatite specifice si nespecifice siin
panaritiu. Se poate administrasi in tratamentul plagilor accidentale, chirurgicale si atone .

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active.

4.4. Atentionari speciale pentru ficcare specic tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita ingerarea produsului prin lingere de catre animale.
A se utiliza numai pentru uz extern.

A se evita contactul cu ochii si mucoasele animalului.

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

in caz de alergii provocate de contactul produsului cu pielea solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati prospectul produsului sau eticheta.

In timpul aplicarii produsului s¢ vor purta manusi de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu
produsul  medicinal veterinar. Evitati orice contact al produsului cu piclea sau ochii. In caz de
contact cu piclea se vor spala bine cu apa si sapun mainile si piclea expuse. In caz de contact cu

ochii. spalati imediat cu apa din abundenta.




4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate) -
Nu s-au constatat.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in aceste perioade.

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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Unguentul se aplica zilnic timp de 4 - 5 zile, dupa o prealabila toaletare a plagilor.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se va evita supradozarea.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Oxitetraciclina:

Grupa farmacoterapeuticd: tetracicline si derivati
Codul ATC vet: QDO6AAO3

Nitrofural:

Grupa farmacoterapeutica: derivati nitrofuranici
Codul ATC vet: QDOSAFO1

lodoform:

Grupa farmacoterapeutici: pansamente medicale
Codul ATC vet: QD09AAIL3

Acid salicilic;

Grupa farmacoterapeutica: QDOIAL12

Codul ATC vet: alte antifungice pentru utilizare topica
Bismut subnitric:

Grupa farmacoterapeutica: QA07BB

Codul ATC vet: preparate cu bismut

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Oxitetraciclina

Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostaticd cu
spectru larg, fiind utilizata pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive
(Stafilococi,  Streptococi,  Actinomyces  sp.,  Bacillus —anthracis,  Clostridium  perfringens,
Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp., Ricketiisia spp.)
sensibile la oxitetracicling, fiind de asemeneca eficientd si impotriva protozoarelor. Patrunderea
oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediata de proteine transportoare unice
pentru membrana citoplasmatica internd bacteriana.

Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazé probabil accesul
aminoacil ARN t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este
oprita cresterea lanfului peptidic. respectiv este impiedicatd sinteza proteinelor bacteriene.




Nitrofural | s w0 . . o o
Este un antibiofic bacteriostatic care actioncaza prin blocarea decarboxilarii oxidative a
piruvatului in acetil coenzima A . lipsind astfel organismele susceptibile de caile pr.mc1p.ale de
producere a energiei. Spectrul de activitate include bacterii grampozitive , gramnegative st unele

protozoare dar are efect in principal pe gramnegative. .
Nitrofuranii sunt redusi in celulele bacteriilor sensibile de catre reductaze specifice care

actioneaza in prezenta co-factorilor NADH (nicotin adenin dinucleotid forma redusa) si NADPH
(nicotin adenin dinucleotid fosfat forma redusa). In urma acestui proces se formeaza o serie de
produsi intermediari foarte reactivi care se leaga nespecific de proteinele ribozomale bacteriene,
perturband structura si functiile acizilor nucleici si blocand astfel numeroase enzime necesare

metabolismului celular.

Pododermin actioneazi prin efectul bactericid specific si sinergic al subsatntelor active impotriva
germenilor Gram pozitivi si Gram negativi, precum si prin efectul cheratolitic gt cicatrizant al
acidului salicilic, respectiv al bismutului subnitric.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Oxitetraciclina clorhidrat
Timpul de injumatitire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele

plasmatice fiind de 65 %. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se reabsorb, intrand in
circulagia enterohepaticd. Se elimina circa 40 % prin fecale, ceea ce explica influentarea marcanta
a florei intestinale. Eliminarea renala, prin filtrare glomerulard intereseazad aproximativ 60 % din

forma activa.

Nitrofural
Nitrofuralul se absoarbe relativ bine prin piele si mucoase. Nitrofuralul ajuns in circulatia

sistemica este legat de proteinele hepatice apoi este metabolizat in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Vaselina .

6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare : 2

ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 30 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura de 4 - 8°C. in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Tuburi cu folie de aluminiu laminate cu PE. dublate cu PE x 30g $i 50 .

6.6. Precautii speciale pentru eliminarca produsului medical  veterinar




deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs :
Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asttel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Romania
Telefon:+4021350 31 07; Fax: +4021350 31 10; +4021352 75 84 Fax Livrari: + 40213503111

E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIE
12.12.2000/03.05.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.




‘ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
S PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
abid cu folie de aluminiu laminate cu PE. dublate cu PE x 30 g 51 50 ¢.

AT CX

H DENﬁNIIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

PODODERMIN, unguent pentru céini si pisici.
Oxitetraciclina hidroclorica, nitrofural. iodoform, acid salicilic, bismut subnitric.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Oxitetraciclina clorhidrat 3g/100g
Nitrofural 1 g/100 g
Jodoform 10 g/100 g
Bismut subnitric 6g/100 g
Acid salicilic 1g/100¢g

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

30g
50 g.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza cutanat.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ..ol

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an ..............
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

&MENTIUNEA »,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

Ve



PROSPECT
PODODERMIN, unguent pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

Romvac Company SA - Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lIfov, Roméania.

Tel: + 40213503109, Fax: + 40213503110, Fax livrari: + 40213503111, E-mail:
romvac(romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PODODERMIN, unguent pentru caini si pisici.

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
100 g produs contin:
Substanfe active:

Oxitetraciclina hidroclorica 3g
Nitrofural lg
lodoform 10g
Acid salicilic lg
Bismut subnitric 6g

4. INDICATII
Unguentul se administreaza la céini $i pisici, local, in pododermatite specifice si nespecifice si in

panaritiu. Se poate administra si in tratamentul plagilor accidentale, chirurgicale si atone.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTH ADVERSE
Nu s-au constatat.

7. SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI $I MOD DE ADMINISTRARE
Unguentul se aplica zilnic timp dc 4 - 5 zile, dupa o prealabila toaletare a plagilor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Unguentul se aplicd cu ajutorul unei manusi chirurgicale.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatura de 4 - 8°C, in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionatd pe etichetd.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta




Nu exista::* \3; 7
Prcc’uij't‘i:‘i'f"spé‘g};}‘é/[’)entru utilizare

Precautii:spéciale pentru utilizare la animale

A se evita ingerarea produsului prin lingere de catre animale.
A se utiliza numai pentru uz extern.

A se evita contactul cu ochii $i mucoasele animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale - ' o
in caz de alergii provocate de contactul produsului cu pielea solicitaji imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul produsului sau eticheta.
In timpul aplicarii produsului se vor purta manusi de protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu

produsul  medicinal veterinar. Evitati orice contact al produsului cu pielea sau ochii. In caz de
contact cu pielea se vor spala bine cu apa si sapun mainile si pielea expuse. In caz de contact cu
ochii, spalati imediat cu apa din abundenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in aceste perioade.

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se va respecta perioada de tratament.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent 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. DATA LA CARE A FOST AFPROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: tuburi cu folie de aluminiu laminate cu PE, dublate cu PE x 30 g si 50 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si
contactati reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.






