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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

AlphaDerm Plus

spray cutanat, solutie, pentru caini

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hoffher A. u. 38-40., Budapesta, H-1194, Ungaria

Producatorul responsabil de eliberarea seriei:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ALPHADERM Plus spray cutanat, solutie pentru caini
Marbofloxacina, Ketoconazol, Prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Marbofloxacina 1,025 mg
Ketoconazol 2,041 mg
Prednisolon 0,926 mg

4. INDICATIE(])

Tratamentul dermatitei acute la céini, atunci cand se constata infectii mixte cauzate de Pseudomonas aeruginosa sau Staphylococcus
pseudoinlermedius sensibile la marbofloxacina si Malassezia pachydermatis, sensibila la ketoconazol.

5.  CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Tn urma aplicarii solutiei, au fost observate leziuni eritematoase usoare. Frecventa reactiilor adverse este foarte rara (prezente la mai putin
de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate).

Daca observati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, anuntati medicul dvs. veterinar.

7. SPECIITINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE
Numai pentru uz extern. Agitati bine Tnainte de utilizare.

Nivelul recomandat al dozei de produs pentru caini este de 2 apasari ale pompei de pulverizare (doua pompari sunt echivalente cu
aproximativ 0,2 ml) de doua ori pe zi, timp de 14 zile. Pulverizati de la o distanta de circa 10 cm pentru o suprafatd de 5 cm x 5 cm si de
la o distanta de circa 30 cm pentru o suprafatd de aprox. 10 cm x 10 cm de piele care necesita tratament. Tnaintea aplicarii produsului,
parul sau murdaria de pe suprafata tratata trebuie indepartate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Niciuna.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTIUNI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se depozita la o temperatura sub 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este mentionata pe eticheta si pe cutie dupa EXP.
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Termenul de valabilitate de la prima deschidere a recipientului:28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru speciile tinta:

La céinii aflati sub tratament trebuie sa li se fixeze un guler de protectie pentru a nu le permite sa se linga. Tineti animalele aflate sub
tratament separate de celelalte animale, pentru a le impiedica sa se linga intre ele.

Dermatita bacteriana si fungica are adesea caracter secundar si trebuie utilizat un diagnostic adecvat pentru a stabili factorii principali n
cauza.

Utilizarea inutila a produsului in ceea ce priveste substanta activa trebuie evitata. Tratamentul este indicat numai daca s-a depistat infectia
mixta cu bacterii si Malassezia spp. Daca una dintre substantele active nu mai este indicata din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor
bacteriale sau fungice, administrarea produsului trebuie intrerupta si inlocuita cu varianta de tratament potrivita.

Precautii speciale utilizare la animale:

Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie stabilita o terapie adecvata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca pe baza identificarii microorganismelor care provoaca infectii si a testarii
predispozitiei. Luandu-se in considerare politicile oficiale si locale antimicrobiene.

Utilizarea exclusiva a unei singure clase de antibiotice poate duce la cresterea rezistentei bacteriene. Este prudent sa se pastreze
antibioticele fluorochinolone pentru tratamentul starilor clinice care au raspuns slab sau despre care se asteapta sa raspunda slab la alte
clase de antibiotice:

Utilizarea indelungata si intensa a produsului cu corticosteroizi topici este cunoscuta ca declansator al efectelor locale si sistemice, inclusiv
reprimarea functiei suprarenale, subtierea epidermei si amanarea procesului de vindecare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza animalelor produsul medicinal veterinar:

Sé poarte echipament individual de protectie, manusi impermeabile atunci cadnd administreaza produsul.
Tn cazul expunerii pielii, sa curete pielea contaminata cu o solutie de apa si sapun.
Tn cazul contactului cu ochii, sa spele imediat cu apa din abundenta.

Sa solicite asistentd medicala daca, dupa expunere, apar semne de eritem cutanat, exantema sau iritarea oculara persistenta. Umflarea
fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile respiratorii sunt semne mai grave care necesita interventie medicala urgenta.

Solutia este inflamabila, fumatul si utilizarea flacarii directe fiind interzise in timpul administrarii acesteia.

Utilizarea n perioada de gestatiei si lactatiei:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si a alaptarii. Utilizarea nu este recomandata in timpul
gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu sunt date disponibile.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi):

La depasirea dozei recomandate de pana la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau generale.

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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 APROBAT PROSPECTUL ULTIMA DATA
Septembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Pentru informatii despre acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentatul local al posesorului autorizatiei de comercializare.
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