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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
PIX - FAGI spray, solutie pentru uz extern

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitiain 1 g:
Substanti activi:
Fagi pix (gudron de fag) — 200 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat, solutie pentru uz extern.
Lichid maro, usor opalescent pana la tulbure.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint::
Animalele nedestinate consumului uman, cu exceptia felinelor.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti:

Maladii ale copitei si ghearelor la care este indicat tratamentul cu gudron (putregaiul fesutului cornos,
panaritiu superficial etc.), interventii chirurgicale ale copitei, tratamentul defectelor copitei, tratament dupa
tunderea regulata a copitelor, fixarea pansamentelor copitelor si bandajelor de acoperire.

Dermatomicoze la animale, in special in stadiile incipiente sau In timpul terapiei secventiale, cénd
proprietatile de uscare ale gudronului se manifestéd favorabil. '

Tratamentul dermatomicozelor: psoriazis vulgar, dermatita atopica infectatd cu lichen, lichen simplex cronic,
lichen plan, dermatita seboreica.

Inlocuirea bandajului tesut; dupid evaporarea solventului se formeazi o peliculd pe suprafati maro anti-
adeziva, care respinge apa. Gudronul are proprietiti favorabile de uscare.

4.3 Contraindicatii:

Exeme acute exudative.

A nu se utiliza in tratamentul pisicilor.

Dermatita fototoxica, infectii severe ale pielii, lupus eritematos, aplicare pe organele genitale externe.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Gudronul contine substante fototoxice, hipersensibilitatea pielii la lumina se adaugé efectului terapeutic.

Cu toate acestea, se recomanda protejarea zonelor pielii tratate de expunerea necontrolatd la radiatiile solare.
Gudronul este, de asemenea, nefrotoxic, de aceea este necesar s se monitorizeze urina.




‘ Agentia Naionala pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogaliniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

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

Cand utilizati medicamentul de uz veterinar, nu mancati, beti sau fumati.

Spalati-vd bine mainile cu apa si sapun dupd utilizarea medicamentului de uz veterinar.

Folositi manusi de protectie atunci cAnd manipulati medicamentul de uz veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului cu pielea, curitati zonele contaminate cu alcool,
clatiti cu apa si tratati cu o crema protectoare pentru maini. in caz de iritatie persistentd, solicitati sfatul
medicului.

in caz de contact cu ochii, clatiti cu multd apd de baut si solicitati sfatul medicului.

Medicamentul de uz veterinar este combustibil de clasa 1! Cand utilizati, nu fumati.

Nu pulverizati pe foc deschis sau pe orice material incandescent.

Evitati inhalarea medicamentului de uz veterinar.

Utilizati spray-ul numai in aer liber sau in zone bine ventilate.

|

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Gudronul si uleiurile de gudron pot provoca iritatii ale pielii §i nu pot fi aplicate pe pielea inflamata si
deteriorata. Arsuri si eritem la locul de aplicare, fototoxicitate, foliculitd de gudron, risc de afectare a
rinichilor la tratarea unor zone patologice mari.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Utilizarea medicamentului de uz veterinar nu afecteazi starea generali de sdndtate a animalelor in timpul

sarcinii, datoritd ariei de aplicare relativ mici.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare:

Agitati bine Inainte de utilizare.

Se aplica prin pulverizare de la o distanta de 15-20 cm, evitand pulverizare inutila.

fn tratamentul ghearelor si copitelor de preferintd sa se creeze 2-3 straturi, (se aplica urmatorul strat numai
dupa ce cel anterior s-a uscat complet).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Datorita modului de administrare si indicatiilor, o supradozi de medicament este imposibila.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este destinat animalelor de la care se obtin alimente in consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Gudronii, antipsoriatic si dermatologic de uz veterinar.
Codul veterinar ATC: QDOSAA

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Mecanismul de actiune:

Pix fagi contine in principal alcooli, acizi grasi, esteri de acizi grasi, cetone, guaiacol, creozot, crezoluri,
parafine cu punct de fierbere ridicat, rasini, fenoli, pirogalol dimetil eter, xilenoli, hidrocarburi alifatice si
aromatice. Inhibd proliferarea celulelor epidermice, reducand astfel grosimea epidermei, are un efect
vasoconstrictiv si antipruriginos si o ugoard activitate antiseptica. Fototoxicitategs Sare. 4 aﬁ:ij,iqxefectului
terapeutic la o expunere controlata la lumina soarelui, este importanta. 2 \
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Proprietitile farmacodinamice ale gudronului de fag, in special efectul sdu asupra cornului i pielii, nu sunt
cunoscute cu exactitate. Dupi o crestere temporara initiald a proliferdrii epidermice, gudronul de mesteacan
poate determina reducerea stratului de epiderma viabil.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Cand se aplici local, pe copitd si gheare, respectdnd doza recomandata, absorbtia in sistem este neglijabila.
Cand se aplici topic pe piele, cu respectarea dozei recomandate (aplicare pe o suprafati mici, timpul de
aplicare nu trebuie si fie mai mare de 3 sdptdmani, cAmpul de aplicare trebuie protejat de lumina directd a
soarelui prin acoperire), absorbtia in tesuturile mai profunde ale pielii §i in special in sistem este limitata.

fn cazul unei apliciri topice pe termen lung sau dacd se aplica pe suprafete mari de piele sau piele
deteriorati, pot apirea simptome de atrofie a pielii, fototoxicitate si nefrotoxicitate. Absorbtia benzopirenelor
si a hidrocarburilor aromatice poate prezenta un risc deosebit.

Permeabilitatea substantelor continute in medicament este crescutd prin vasodilatatie periferica (in special in
baie).

Amestecul de substante este biotransformat partial in piele §i parenchimul hepatic. Moleculele
biotransformate si nemodificate ale substantelor continute in medicament sunt excretate din organism in
principal prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acetat etilic
Etanol denaturant cu petrol

6.2 Incompatibilit:iti:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperaturi sub 25°C

A se proteja de lumina si sursele de caldura radianta.
Medicamentul de uz veterinar este combustibil de clasa 1!

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
160 g - in flacoane HDPE din plastic rezistent de 250 ml, dotate cu pompd mecanica.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Cehia
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8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230131

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
17.11.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.




