REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINA
Septogel® (Septogel), denumirea internationali nepatentati: iod povidona.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generali

Medicamentul Septogel® se prezinta ca un gel de culoare bruna, cu miros slab pronuntat de iod.
2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

Medicamentul Septogel® contine in calitate de substanta activa: iod povidona 65 mg/ml si
excipienti.

2.2.1 Substanta activi: iod povidona.

2.2.2 Excipienti: poloxamer 407, acid citric, fosfat disodic 12H,0, glicerol si apa purificata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel pentru administrare intarmamara si externa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

Vaci, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini, pisici si iepuri

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Septogel® se indica in tratamentul diferitor forme a mastitei la vaci, complicatii postoperatorii,
boli ale pielii si tunicilor mucoase (cheratité, conjunctivita si vaginitd) la animale.

4.3 Contraindicatii:

Hipertireoza, sensibilitate individuala sporita la iod (inclusiv in anamnez3) si alte componente a
medicamentului.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-finta:

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularitéti deosebite in actiunea medicamentului la prima lui administrare sau la

anularea lui, nu au fost inregistrate.

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

in timpul lucrului cu medicamentul Septogel®, e important de respectat regulile comune de igien
personald si a tehnicii securitétii previzute in lucru cu medicamentele farmaceutice.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandi evitarea contactului direct cu Septogel®. In timpul
lucrului este interzis consumul de alimente si bauturi, fumatul. in caz de contact accidental cu
pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundentd cu apa. in caz de ingerare sau
aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de /fﬂﬂ.ll etlcheta
sau instructiunea). -
4.6 Ractii adverse: / )
La administrare conform instructiunii, reactii adverse si complicatii nu apar In 9az de aparlﬁe 2.
reactiei alergice, administrarea se stopeaza si se indicd preparate antlhmtamxmcé gl 'Eeraple e # !
simptomatica. IINE 74
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:




Animalelor gestante i in lactatie medicamentul se administreazi sub supravegherea medicului
veterinar, tineretului se folosegte ca remediu extern.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune: Folosirea
medicamentului Septogel® nu exclude administrarea altor preparate cu exceptia celor
intramamare. Administrarea medicamentului Septogel® se permite peste 24 ore dupa administrarea
unui alt medicamaent intramamatr.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

In tratamentul mastitelor doza - 10 ml.

4.9.2 Mod de administrare:

In tratamentul mastitei la vaci, Septogel® se administreaza intramamar, in sfertul afectat, cite 10
ml:

- in mastitd subclinica si catarald, 1-3 ori pe zi, cu interval de 12 ore.

- in mastit3 fibrinoasa si purulenti - pind la insanatosire (dar nu mai mult de 10 administréri) cu
interval de 12 ore;

in scop profilactic a mastitei la vaci in perioada de repaos mamar, dupd ultima mulsoare, cite 10
ml in fiecare mamelon.

In prealabil administrarii medicamentului Septogel®, sfertul afectat se elibereaza de continut si se
dezinfecteazid mamelonul. Alonja seringii se introduce in orificiul mamelonului si apésind ugor
pistonul se administreazi tot continutul, apoi se maseazi sfertul dat cu migciri de jos in sus.

In tratamentul bolilor de piele, a tunicilor mucoase si complicatiilor postoperatorii Septo gel® se
aplicd local: pe plagile proaspete, superficiale, ndsadituri, fisuri, pe suturile postoperatorii, in plagi
infectate si vaginite, Septogel® se aplic pe suprafata afectata in strat subtire, 1-2 ori pe zi, timp de
3-5 zile;

- in cazul bolilor purulente de piele si a tesuturilor moi (furuncule, abcese, flegmoane), dupa
evacuarea continutului si sanarea cavititilor, se efectuiaza badijondri cu medicamentul SeptogelR.
4.10 Supradozare

La administrare conform instructiunii date, simptome de supradozare nu au fost inregistrate. In caz
de supradozare, animalului i se indic# terapie de detoxifiere $i simptomatica.

4.11 Perioada de asteptare:

i_n timpul tratamentului laptele din sfertul afectat se mulge in vas separat, se decontamineaz si se
rebuteazi; din celelalte se foloseste in hrana animalelor dupi fierbere. in consum uman, laptele se
da dupa insdnatosirea animalului care este confirmat cu rezultatul testului. Carcasele se folosesc
in consum uman fara restrictii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antiseptic §i dezinfectant.

Cod ATC: QG51ADO1

5.2 Meeamsm e actiune

Mecamqfnu Eﬁ@tmne a iodului constd in oxidarea grupelor proteice active din protoplasma
’baeter’ for sl gstfel’ denaturmd proteinele.

\5 LS { q".farmaebdmamlce

"idd'? - = subﬁtan;a activa a preparatului Septogel poseda actiune antiseptica,
demnfecia%tﬁ bai:‘terlcldﬁ antimicoticd, antiprotozoare si antivirala, rezistenta fata de el lipaseste.
Medicaméntul actioneaza antiseptic, antiinflamator si cicatrizant.




Dupa gradul de impact asupra organismului, medicamentul Septogel® face parte din preparatele
putin toxice (clasa 4 conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate nu poseda actiune local-
resorbtiva sau sensibilizanti.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reea in aceeasi doza
conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

in urma contactului medicamentului Septogel® cu pielea si tunicile mucoase are loc distrugerea
treptatd a complexului iod povidona cu degajarea iodului activ care actioneazi antimicrobian.
Patrunderea iodului in tesut mai adinc de 1 mm nu impiedica procesele de regenerare. Datoriti
dimensiunii mari a molecului complexe, iod povidona greu trece barierele biologice si actiunea
sistemicd a lui practic nu se manifesta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Poloxamer 407, acid citric, fosfat disodic 12H>0, glicerol si apa purificata.

6.2 Incompatibilititi:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest preparat nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate:

Cu respectarea conditiilor de pastrare, in ambalaj inchis - 18 luni, dupi deschidere - 60 zile.

A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4Conditii speciale pentru depozitare:

A se péstra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si furaje, la T°C +4+25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd de unicd folosinta sau speciald a cite 10 ml, cu alonji pentru administrare intramamar3 si
capac protector; a cite 10, 20 si 30 ml in tuburi din polimer cu membrana securizata si capac
filetat.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Preparatul nefolosit se utilizeaza conform reglementarii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”NITA-FARM*, 410010, or. Saratov, str. Osipova V.I. 1
str.Tentralinaia 1.Tel/fax +7(4852)338-600

e-mail: client@nita-farm.ru
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9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE ' :
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare) 5| L“" »;
11.09.2020 RS\ gore® “9 )
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI -

05.08.2019




