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INREGISTRAREADE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTT]LII DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
PIX - FAGI spray, solutie pentru uz extern

2. COMPO ZtTtA CALTTATTVA gr CaNUTATTVA

Compozifia in 1 g:

Substanti activl:
Fagi pix (gudron de fag) - 200 mg

Excipienfi:
Pentru lista completd a excipienfilogvezi secliunea 6.1.

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

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii finti:
Animalele nedestinate consumului uman, cu excepfia felinelor.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintl:
Maladii ale copitei qi ghearelor la care este indicat tratamentul cu gudron (putregaiul Jesutului cornos,
panaritiu superficial etc.), intervenfii chirurgicale ale copitei, tratamentul defectelor copitei, tratament dupi
tunderea regulatl a copitelor, fixarea pansamentelor copitelor gi bandajelor de acoperire.
Dermatomicoze la animale, ln special in stadiile incipiente sau in timpul terapiei secvenJiale, c6nd
proprietlfile de uscare ale gudronului se manifestl favorabil.
Tratamentul dermatomicoielor: psoriazis vulgar, dermatita atopica infectat6 cu lichen, lichen simplex cronic,
lichen plan, dermatita seboreica.
inlocuirea bandajului fesut; dupl evaporarea solventului se formeaz[ o pelicul[ pe suprafaf[ maro anti-
adezivd, care rospinge apa. Gudronul are propriet[{i favorabile de uscare.

4.3 Contraindica{ii:
Exeme acute exudative.
A nu se vtiliza tn tratamentul pisicilor.
Dermatit6 fototoxic[, infecfii severe ale pielii, lupus eritematos, aplicare pe organele genitale exteme.
A nu se utilizaln caz de hipersensibilitate la substanfa activ[.

4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-{intI:
Nu sunt.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Gudronul confine substanfe fototoxice, hipersensibilitateapielii la luminl se adaugl efectului terapeutic.
Cu toate acestea, se recomandI protejarea zonelor pielii tratate de expunerea necontrolatillarudraliile solare.

Gudronul este, de asemenea, nefrotoxic, de aceea este necesar sE se monitoizezearina.



,:,...1,i

.. :a

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
c6nd utilizafi medicamentul de uz veterinar, nu m6ncafi, be{i sau fuma1i.

Sp[lafi-vd bine mainile cu apl qi s[pun dup[ utilizarea medicamentului de uz veterinar.

Fblosdi mdnugi de protectie atunci c6nd manipulafi medicamentul de uz veterinar.

Uvitati contactul cu pielia qi ochii. L 
"arul 

contactului cu pielea, cur6[a[i zonele contaminate cu alcool,

c6tifi cu ap6 qi tratali cu o crem6 protectoare pentru mdini. in caz de iritalie persistentd, solicitafi sfatul

mEdicului.
in cazde contact cu ochii, cl[tifi cu mult[ ap6 de blut qi solicitafi sfatul medicului.

Medicamentul de uz veterinar este combustibil de clasa 1! Cdnd fiilizafi, nu fuma[i.

Nu pulverizafi pe foc deschis sau pe orice material incandescent.

Evitafi inhalarea medicamentului de uz veterinar.

Utilizalt spray-ul numai In aer liber sau ln zone bine ventilate.

4.6 Reacfii adverse (frecvenf[ qi gravitate):

Gudronul qi uleiurili de gudron pot provoca iritalii ale pielii gi nu pot fi aplicate pe pielea inflamat[ qi

deteriorat6. Arsuri qi eritem ta locul- de aplicare, fototoxicitate, foliculit[ de gudron, risc de afectare a

rinichilor la tratareaunor zone patologice mari.

4.T lJtili,zare in perioada de gestafie,lactafie sau in perioada de ouat:
lJtilizarea medicamentului de uz veterinar ru afecteazl starea generali de sln[tate a animalelor in timpul

sarcinii, datorit[ ariei de aplicare relativ mici.

4.8 InteracJiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Nu se cunosc.

4.9Dozdgi calea de administrare:
Agita{i bine tnainte de utilizare.
Se apiica prin pulverizare de la o distanta de 15-20 cm, evitdnd pulverizare inutilS.

!n trut"-""t t ghearelor gi copitelor de preferin{i sI se creeze 2-3 straturi, (se aplic[ urm[torul strat numai

dupl ce cel anterior s-a uscat complet).

4.10 Supradoztre (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
Datorit[ modului de administrare qi indicaliilor, o supradozd de medicament este imposibil5.

4.11 Perioada de aqteptare:
Nu este destinat animalelor de la care se ob{in alimente in consum uman.

s. PROPRTETATT FARMAC OLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticl: Gudronii, antipsoriatic qi dermatologic de uz veterinar.

Codul veterinar ATC: QDOSAA

5.1 Proprietl{i farmacodinamice:
Mecanismul de ac{iune:
Pix fagi confine in principal alcooli, acizi gtaqi, esteri de acltzi gtaqi, cetone, g91iryo1, creozot, crezoluri,

pu.ufiri" cu punct Oi nerbere ridicat, raqini, fenoli, pirogalol dimetil eter, xilenoli, hidrocarburi alifatice qi

aromatice. Inhib[ proliferarea celulelor epidermice, redug0nd astfel grosiT"u 
"pj

vasoconstrictiv qi antipruriginos qi o uqoar[ activitate antiseptica.
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Proprietlfile farmacodinamice ale gudronului de fag, in special efectul s[u asupra cornului qi pielii, nu sunt

cunoscute cu exactitate. Dupb o creqtere temporard inifial[ a proliferirii epidermice, gudronul de mesteacdn

poate determina reducerea stratului de epiderm[ viabil.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice :

Cdnd se aplicd local, pe copitd qi gheare, respect0nd doza recomandatil, absorb{ia in sistem este neglijabil5.
CAnd se aplicl topic pe piele, cu respectarea dozei recomandate (aplicare pe o suprafafi mic6, timpul de

aplicare nu trebuie sd fie mai mare de 3 slptlmdni, cdmpul de aplicare trebuie protejat de lumina direct6 a
soarelui prin acoperire), absorbfia ln fesuturile mai profunde ale pielii gi ln special ln sistem este limitat[.
in cazul unei apliclri topice pe termen lung sau dacd se aplici pe suprafefe mari de piele sau piele

deteriorat[, pot aplrea simptome de atrofie a pielii, fototoxicitate qi nefrotoxicitate. Absorblia benzopirenelor
gi a hidrocarburilor aromatice poate prezentaun risc deosebit.
iermeabilitatea substan{elor conlinuie tn medicament este crescut[ prin vasodilata{ie periferic[ (in special tn
baie).
Amestecul de substan{e este biotransformat pa{ral in piele qi parenchim-ul hepatic. Moleculele
biotransformate qi nemodificate ale substan{elor confinute in medicament sunt excretate din organism in
principal prin urin[.

6. PARTICTILARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acetat etilic
Etanol denaturant cu petrol

6.2 Incompatibilitl{i:
Nu se cunosc.

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

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturi sub 25oC
A se proteja de lumina si sursele de caldura radianta.
Medicamentul de uz veterinar este combustibil de clasa 1!

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
160 g - ln flacoane HDPE din plastic rezistent de 250 ml, dotate cu pomp[ mecanicfl.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau depeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTTFTCATULUI DE INREGTSTRARE
Bioveta, a. s.

Komenskdho 212
683 23Ivanovice na Han6
Cehia .
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S. NT]MART]L CERTII'ICATIILIII DE
230t31

9. DATA pRrMEr ELIBERART A CERTIFICATULU DE fr\REGISTRARE (sau data retnnoirii

c erffi catului de inre gi s tr are)
17.tt.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LIII
tl.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $USAU UTILIZARE
Se elibereaz[ f6r[ prescripfie veterinar5.


