Orern ne. A4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Kubatol Pix, spray
45,2 mg/g

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Pix fagi 45,2 mg/g

Excipienti:
Pentru o listd completi a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie.

Lichid de culoare galbend pana la maro, cu un miros caracteristic, sub forma de aerosol cu un
gaz propulsor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Toate speciile de animale nedestinate obtinerii de produse si subproduse pentru consumul
uman, cu exceptia pisicilor.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Dezinfectarea abraziunilor superficiale sau a zonelor afectate de dermatomicoza, dezinfectarca
ranilor cauzate de canibalismul animalelor, tratamentul cosmetic al copitelor i ca ajutor in
chirurgia copitelor.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza pe rini care sdngereazi abundent sau pe zone puternic umflate.
Nu se aplicd pisicilor.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se aplica.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Evitati contactul cu pielea, ochii i membranele mucoase.

La manipularea medicamentelor de uz veterinar trebuie purtate manusi de protectie.

Evitati inhalarea de aerosoli. Utilizati spray-ul numai in zone deschise sau bine ventilate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la Pix fagi trebuie sd administreze medicamentul
veterinar cu prudenta.



in caz de contact cu pielea sau cu mucoasele, clatifi imediat dupa expunere partea expuséi cu
mult3 apa. In caz de contact cu ochii, spilati ochii cu multa apa proaspitd. Solicitafi asistenta
medicali in caz de iritatie persistentd sau reactie alergica.

Nu méncati, nu beti si nu fumati atunci cdnd manipulati medicamentul.

Dupa utilizare, spilati-va bine pe méini cu apd si sapun.

Medicamentul nu trebuie s intre in contact direct cu alimente, apa potabil, jucérii pentru
copii.

Medicamentul este extrem de inflamabil. Nu pulverizati in flacari deschise sau pe obiecte
fierbinti. Nu gauriti recipientul gol si nu-l aruncati in foc.

4.6 Reactii adverse:
Sunt necunoscute.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta medicamentului de uz veterinar pentru utilizare in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost
stabilita.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Sunt necunoscute.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Medicamentul se aplica prin apasarea pulverizatorului pe suprafata de tratat de la o distanta de
15-20 cm, astfel incit si nu se scurgd inutil. Pentru a miiri efectul, se recomanda crearea a 2-3
straturi, intotdeauna dupd ce medicamentul s-a uscat complet. Dacd este necesar, aplicarea
poate fi repetatd dupa 2-3 zile.

4.9.2 Mod de administrare:
Administrare cutanata.
Agitati inainte de utilizare. Recipientul trebuie sa fie tinut in pozitie verticala..

4.10 Supradozare
Nu reprezintd un risc atunci cnd se respectd instructiunile de utilizare.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: dermatologice, gudron.
Codul ATC: QDO05AA

5.1.2 Mecanism de actiune
Substantele auxiliare continute in spray creeazi o peliculd elasticd densa pe zona afectatd,
care o protejeazi de umiditate si influente externe, dar nu impiedica transpiratia pielii.



5.1.3 Efecte farmacodinamice
Efectele de uscare si dezinfectare ale gudronului de fag, impreund cu microclimatul creat,
favorizeaza viteza de regenerare a zonei tratate.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici
Substanta activéd, gudronul de fag, dezinfecteaza local, are proprietdti antiinflamatorii,
bacteriologice, antimicotice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Atunci cand este aplicat pe zona afectats, practic nu patrunde in epiderma i nu patrunde in
organe si tesuturi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Eter dimetilic

Etanol denaturat

Copolimer acrilic

Acetat de etil

[ LV oL

Sunt necunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate:
36 luni

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperaturi de pana la 25 °C.

Recipientul este sub presiune: nu expuneti la lumina soarelui sau la temperaturi de peste 50 °C.
A se pastra departe de sursele de aprindere - Fumatul interzis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon sub presiune din aluminiu cu supapé de aerosoli din otel cromat cu folie PET si tub
PE, atomizor (PP) si capac (PP).

Dimensiunea ambalajului:

150 ml (126 g)

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar

neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament veterinar neutilizat sau deseu derivat dintr-un astfel de medicament trebuie
eliminat in conformitate cu legislatia locala.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

AVEFLOR, a.s., Bud€eves 26, 507 32 Kopidlno, Republica Cehi, ID: 64259838,
www.aveflor.cz

Telefon +420 493 551 111

Fax +420 493 551 112

e-mail jakost@aveflor.cz



