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1..  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Tenazym, suspensie uleioasa pentru utilizare orala si cutanata, pentru caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie uleioasd contine:
Substante active:

Clorhidrat de tetraciclina 30,00 mg
Sulfat de neomicind 22,50 mg

Acetat de prednisolon 2,0 mg
Chimotripsini 0,4 mg (120 U-FIP)
Tripsind 0,4 mg (12 U-FIP)
Papaind 1 mg (1,5 U-FIP)
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie uleioasi de culoare galbuie, pentru utilizare orala si cutanata.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul se recomanda la cdini si pisici (animale tinere) in tratamentul infectiilor determinate de
germeni sensibili la actiunea substantelor active ale produsului, cum ar fi: infectii ale aparatului
digestiv (enterite), infectii ale aparatului respirator (pneumonii), artite si otite; infectii secundare
asociate infectiilor virale; tratamentul local al plagilor. .

4.3 Contraindicatii

Nu sunt

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu sunt

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplicd

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

Nu se aplica
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4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt

4,7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se specifica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Eficacitatea antibioticelor este amplificatd mai ales in caz de procese infectioase, purulente,
gangrenoase sau necrotice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare oralé:
Se administreaza: 0,4 ml produs/kg greutate corporald, la intervale de 12 ore timp de 3 -5 zile.

Utilizare cutanata (tratamentul plégilor):
Se aplica in strat subtire pe suprafata plagii, de cdteva ori pana la vindecare.

Agitati bine nainte de utilizare.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se specifici

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:

Combinatii de antibacteriene si alte substante
Cod ATC vet: QJ0O1RV

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Clorhidratul de tetraciclini
Tetraciclinele apartin antibioticelor cu spectru larg cu un efect bacteriostatic foarte bun. Mecanismul

de actiune asupra peretelui celular este bazat pe perturbarea biosintezei proteice prin Intreruperea
translatiei ribozomale.

Referitor la efectul terapeutic al tetraciclinelor, trebuie evidentiat, mai ales, impotriva bacteriilor —
problem3, cum ar fi Corynebacterium, Fusobacterium, Clostridium, Yersinia, Nocardia, Chlamydia,
Rickettsia, Mycoplasma si Leptospira.

Referitor la eficacitatea tetraciclinei, este evident ci aceasta acoperd aria principald a penicilinelor si
cloramfenicolului.

Sulfatul de neomicind

10 mg sulfat de neomicini corespund la 7 mg de neomicind bazi. Neomicina apartine antibioticelor
glicozidice si este utilizatd deja de céteva decenii ca o substantd antiinfectioasa foarte eficienta in
medicina umana si veterinaré.

Neomicina are actiune bacteriostatici prin influenta asupra ribozomilor din bacteriile extracelulare. Se
produce o ,distorsiune” a translatiei. La doze mari efectul bactericid apare prin modificdri ale
membranelor patogene. Neomicina are un spectru larg de actiune, si asupra bacteriilor Gram-negative,

care include Staphylococci, Pasteurella, Bordetella, Brucella, Enterobacteriaceae si E. coli pand la



Listeria, Yersinia and Aeromonas. Bacteroides species, Clostridia sunt rezistente intotdeauna ca §i
anumite tulpini de Enterococcus.

Acetatul de prednisolon
Prednisolonul este un glucocorticoid care joacd un rol important in conditii fiziologice, mai ales in

metabolismul carbohidratilor, lipidelor si proteinelor. Prednisolonul (care este forma activa a
prednisonului) este utilizat farmacologic de multi ani mai ales ca agent antiinflamator si antialergic.
Prioritard este inhibarea mediatorilor inflamatiei din cascada acidului arahidonic ca si inhibarea
eliberirii histaminei. In acest fel sunt prevenite mai intéi afectiunile alergice de durata (astm bronsic la
om), cum ar fi artrita reumatoida, lupus eritematos si altele.

in caz de infectii, prednisolonul reduce simptomele inflamatorii care le insotesc si complicatiile lor.
Administrarea de glucocorticoizi este indicatd, in primul rand, in fazele acute ale socului anafilactic
sau septic, in afectdri generale ale metabolismului sub presiunea infectiilor (stres), in reactii tisulare
inflamatorii (de ex. miocard, creier) sau in dermatoze acute severe.

Enzimele chimotripsina, tripsina, papaina

Cele trei enzime sunt formate din polimeri moleculari inalti ai unor aminoacizi diversi. Aceste enzime
controleaza procesele metabolice catalitice intra- si extracelulare, profilele lor de actiune fiind
diferentiate in eficienta catalitici ca diesteraze sau peptidaze. Ariile de activitate sunt variate. Ele
actioneazi atat local cat si sistemic. Eficacitate directd poate fi detectatd de ex. in caz de deficientd
enzimatici dobandita (tulburdri de coagulare a singelui, tulburdri ale proceselor digestive intestinale
cauzate de enzime si altele). In plus, in cazuri dificil de tratat este posibil si produc stéri metabolice
alternative cum ar fi, de exemplu, alterarea dezvoltarii specifice a tumorilor prin crearea unei
deficiente de asparagina.

S-au demonstrat, de asemenea, functiile de sustinere in multe boli cauzate de situatii de stres
(administrarea acestor hidrolaze in caz de indigestii, pentru fibrinoliza, in procese inflamatorii, pentru
reducerea edemelor si altele). Deficientele sistemului imun, cum ar fi complexul bolilor reumatoide,
reprezintd o arie mare de interes pentru terapiile enzimatice.

Posibilitatile individuale mentionate mai sus ale eficientei enzimelor chimotripsina, tripsina §i papaina
demonstreazi ci administrarea lor aduce nu numai un efect monotematic realizabil clinic ci si, cu
referire la indicatiile Tenazym, produce mai presus de toate digestia proteoliticd (a exudatelor,
pseudomembranelor) si conditii care intensificd metabolismul si efecte care inhibd inflamatia.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dup3 administrare orald, dar si parenterald, tetraciclinele se absorb aproape la fel de bine (rata de
absorbtie a clorhidratului de tetraciclini este mai mare de 50%). Ele sunt distribuite foarte bine in cele
mai importante tesuturi din organism. Dupd o administrare parenterala initiald de cdtre veterinar, este
posibila continuarea admnistrarii orale a tratamentului de cétre proprietar.

Administrarea locald a tetraciclinei nu este recomandati. Este limitatd la rinile infectate ca si la
infectiile din zona ochilor si labelor animalelor.

Clorhidratul de tetraciclind are cea mai mare stabilitate in solutii sau suspensii dintre tetracicline i,
respectiv, cea mai mici valoare de actiune in ceea ce priveste rezistenta incrucisata din grup.

Cele mai multe tetracicline se excretd nemodificate prin urind. Sunt metabolizate in tesutul hepatic
fiind apoi eliminate prin bila. A fost detectatd o circulatie partiald enterohepaticd. Timpul de
injumitatire este, cu mici variatii functie de specie, intre 10 si 12 ore de la administrare.

Neomicina se administreaza oral, parenteral sau topic.

Prednisolonul este absorbit rapid si aproape compet (85 — 100%) din tractul gastrointestinal si atinge
concentratia maxima in plasma la 1-2 ore de la administrare. Durata de actiune este de 12-36 ore (in
functie de dozi). Prednisolonul este metabolizat in tesutul hepatic. Metabolitii (doar aprox 3%
nemodificat) se excretd prin urind. Excretia biliard este minora.

Factorul decisiv in administrarea enzimelor chimotripsini, tripsini §i papain este rata de absorbtie a
acestor macromolecule pentru a avea efect sistemic. A fost posibild determinarea prin diverse metode
(identificare directd in chilul intestinal, administrare orald de enzime marcate cu izotopul ’®) ca, desi
exista multe diferente (intre enzime, specificitatea speciei, tulburdri sau boli ale mucoasei intestinale)
in fiecare caz mai mult de 20% sau partial 50% din enzimele administrate (activitatea lor) a ajuns in
organism.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lanolind , trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Seringa (injector) din polietilena de joasa densitate x 10 ml
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 10 seringi (injectoare) x 10 m] fiecare.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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AMBALAJUL PRIMAR
Seringa (injector) din polietilena de joasa densitate x 10 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tenazym, suspensie uleioasd pentru utilizare orala si cutanata, pentru cdini i pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie uleioasa contine:
Substante active:

Clorhidrat de tetraciclind 30,00 mg
Sulfat de neomicini 22,50 mg

Acetat de prednisolon 2,0 mg
Chimotripsina 0,4 mg (120 U-FIP)
Tripsind 0,4 mg (12 U-FIP)
Papaind 1 mg (1,5 U-FIP)

‘ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Seringa (injector) x 10 ml

] 4. CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

A

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

8. MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 10 seringi (injectoare) x 10 ml fiecare

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tenazym, suspensie uleioasi pentru utilizare orala si cutanata, pentru cini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie uleioasa contine:
Substante active:

Clorhidrat de tetraciclina 30,00 mg

Sulfat de neomicind 22,50 mg

Acetat de prednisolon 2,0 mg

Chimotripsind 0,4 mg (120 U-FIP)

Tripsina 0,4 mg (12 U-FIP)

Papaina 1 mg (1,5 U-FIP)
(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare orala si cutanata.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringi (injectoare) x 10 ml fiecare

Céini si pisic]

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomandi la caini si pisici (animale tinere) in tratamentul infectiilor determinate de
germeni sensibili la actiunea substantelor active ale produsului, cum ar fi: infectii ale aparatului
digestiv (enterite), infectii ale aparatului respirator (pneumonii), artite si otite; infectii secundare
asociate infectiilor virale; tratamentul local al plagilor.

’ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMPDEASTEPTARE

Nu se aplica

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[ 10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

[ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Veyx Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



10 mg sulfat de neomicind corespund la 7 mg de neomicind bazi. Neomicina apartine antibioticelor
glicozidice si este utilizatd deja de citeva decenii ca o substantd antiinfectioasd foarte eficientd in
medicina umani si veterinara.

Neomicina are actiune bacteriostatica prin influenta asupra ribozomilor din bacteriile extracelulare. Se
produce o ,distorsiune” a translatiei. La doze mari efectul bactericid apare prin modificiri ale
membranelor patogene. Neomicina are un spectru larg de actiune, si asupra bacteriilor Gram-negative,
care include Staphylococci, Pasteurella, Bordetella, Brucella, Enterobacteriaceae si E. coli pani la
Listeria, Yersinia and Aeromonas. Bacteroides species, Clostridia sunt rezistente intotdeauna ca si
anumite tulpini de Enterococcus.

Acetatul de prednisolon

Prednisolonul este un glucocorticoid care joacd un rol important in conditii fiziologice, mai ales in
metabolismul carbohidratilor, lipidelor i proteinelor. Prednisolonul (care este forma activd a
prednisonului) este utilizat farmacologic de multi ani mai ales ca agent antiinflamator si antialergic.
Prioritard este inhibarea mediatorilor inflamatiei din cascada acidului arahidonic ca si inhibarea
eliberdrii histaminei. In acest fel sunt prevenite mai intai afectiunile alergice de durati (astm bronsic la
om), cum ar f1 artrita reumatoida, lupus eritematos si altele. '

In caz de infectii, prednisolonul reduce simptomele inflamatorii care le insofesc si complicatiile lor.
Administrarea de glucocorticoizi este indicat3, in primul rand, in fazele acute ale socului anafilactic
sau septic, in afectdri generale ale metabolismului sub presiunea infectiilor (stres), in reactii tisulare
inflamatorii (de ex. miocard, creier) sau in dermatoze acute severe.

Enzimele chimotripsina, tripsina, papaina

Cele trei enzime sunt formate din polimeri moleculari inalti ai unor aminoacizi diversi. Aceste enzime
controleazd procesele metabolice catalitice intra- §i extracelulare, profilele lor de actiune fiind
diferentiate in eficienfa cataliticd ca diesteraze sau peptidaze. Ariile de activitate sunt variate. Ele
actioneazi atat local cit i sistemic. Eficacitate directd poate fi detectatd de ex. in caz de deficientd
enzimaticd dobanditd (tulburdri de coagulare a singelui, tulburari ale proceselor digestive intestinale
cauzate de enzime si altele). in plus, in cazuri dificil de tratat este posibil si produca stdri metabolice
alternative cum ar fi, de exemplu, alterarea dezvoltdrii specifice a tumorilor prin crearea unei
deficiente de asparagina.

S-au demonstrat, de asemenea, functiile de sustinere in multe boli cauzate de situatii de stres
(administrarea acestor hidrolaze in caz de indigestii, pentru fibrinoliza, in procese inflamatorii, pentru
reducerea edemelor si altele). Deficientele sistemului imun, cum ar fi complexul bolilor reumatoide,
reprezintd o arie mare de interes pentru terapiile enzimatice.

Posibilitatile individuale mentionate mai sus ale eficientei enzimelor chimotripsina, tripsina si papaina
demonstreazi ci administrarea lor aduce nu numai un efect monotematic realizabil clinic ci §i, cu
referire la indicatiile Tenazym, produce mai presus de toate digestia proteoliticd (a exudatelor,
pseudomembranelor) si conditii care intensificd metabolismul si efecte care inhibd inflamatia.
Particularitdti farmacocinetice

Dupa administrare orald, dar si parenterald, tetraciclinele se absorb aproape la fel de bine (rata de
absorbtie a clorhidratului de tetraciclini este mai mare de 50%). Ele sunt distribuite foarte bine in cele
mai importante fesuturi din organism. Dup# o administrare parenterala inifiald de citre veterinar, este
posibild continuarea admnistrérii orale a tratamentului de cétre proprietar.

Administrarea locald a tetraciclinei nu este recomandatd. Este limitatd la rénile infectate ca si la
infectiile din zona ochilor si labelor animalelor.

Clorhidratul de tetraciclind are cea mai mare stabilitate in solutii sau suspensii dintre tetracicline si,
respectiv, cea mai mic# valoare de actiune in ceea ce priveste rezistenta incrucisata din grup.

Cele mai multe tetracicline se excretd nemodificate prin urind. Sunt metabolizate in tesutul hepatic
fiind apoi eliminate prin bild. A fost detectatd o circulatie partiald enterohepaticd. Timpul de
injumatatire este, cu mici variatii functie de specie, intre 10 si 12 ore de la administrare.

Neomicina se administreaza oral, parenteral sau topic.

Prednisolonul este absorbit rapid si aproape compet (85 — 100%) din tractul gastrointestinal i atinge
concentratia maxima in plasma la 1-2 ore de la administrare. Durata de actiune este de 12-36 ore (in
functie de doza). Prednisolonul este metabolizat in tesutul hepatic. Metabolitii (doar aprox 3%
nemodificat) se excreta prin urind. Excretia biliard este minora.

Factorul decisiv in administrarea enzimelor chimotripsina, tripsind si papaina este rata de absorbfie a
acestor macromolecule pentru a avea efect sistemic. A fost posibild determinarea prin diverse metode
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(identificare directa In chilul intestinal, administrare orala de enzime marcate cu izotopul **) ca, desi
existd multe diferente (intre enzime, specificitatea speciei, tulburiri sau boli ale mucoasei intestinale)
in fiecare caz mai mult de 20% sau partial 50% din enzimele administrate (activitatea lor) a ajuns in

organism.
Prezentare:
Cutie din carton 10 seringi ( injectoare ) x 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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