ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ ‘

Amphen 200 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci o,

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol 200,0 mg

Excipienti:

‘Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen (E321)

1,0 mg

Edetat disodic

1,0 mg

Macrogol 4000

Macrogol 400

Maltodextrind

Bgl_isorbat 80

Granule cerate albe spre crem.

3. INFORMATI CLINICE
3.1

Specii tinta

Porci

32 Indicatii de utiizare pepiru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine asociata cu Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida suscepti

in grup fnaintea tratamentului metafilactic.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vierii destinati reproductiei.

bile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie stabilitd

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeazi in cazurile de rezistentd cunoscuta la florfenicol.

3.4  Atentioniri speciale

fn cazul unui aport insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral. fn timpul tratamentului, apa

de baut nemedicamentati trebuie administratd numai

dupa ce cantitatea zilnicd de apa de baut.

medicamentata a fost ingerata de porci. Produsul medicinal veterinar nu este destinat utilizarii impreuna

cu alte antibiotice.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsilui medicinal veterinar trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izola’ité ;he la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologijéé‘ib_éale (la nivel regional, de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarc‘a,;pgodusului medicinal veterinar se vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale

AN

il pﬂfdusului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
. e e . . . N - . : M M
previlénta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli

datorita potentialului de rezistentd incrucisata.
Tratamentul nu trebuie si depdseasca 5 zile. In timpul tratamentului se poate observa si o crestere a

calciului seric.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar cu apa clorinata.

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

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
florfenicol, polisorbat 80 sau polietilenglicol, evite contactul cu produsul medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din ménusi, ochelari de protectie si imbracdminte de protectie. in cazul aparitiei unor simptome in urma
expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi usor iritant pentru ochi si/sau piele. Evitati contactul cu pielea
si ochii, inclusiv contactul ochilor cu mana. Purtati ochelari de protectie. in cazul unei stropiri
accidentale a ochilor, spilati-i imediat cu apa. in cazul contactului cu pielea, spalati imediat zona afectata
si indepartati Tmbracamintea contaminata.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator dupd ingerare. Nu fumati, nu mancati si nu beti
atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar sau cand amestecati apa de baut medicamentata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi ddunétor pentru plantele terestre.

3.6 Evenimente adverse
Porci:

: 1
Foarte frecvente Diaree’,
eritem!?, edem’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Prolaps rectal’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd necunoscutd Scaderea consumului de apd®, inapetenta,

(frecventa nu poate fi estimatd din colorare anormala a materiilor fecale®, constipatie

datele disponibile)

! tranzitorie/u, ° perianal sau rectal, care se remite fdrd tratament, Y usoard, ° de coloratie maro
inchis

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja

3



enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si c'ﬁgtactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul dlitorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folo#t
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: ' ‘@,
Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxme £
ale florfenicolului.
Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestahel st lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare orald in apa de baut.
10 mg florfenicol/kg greutate corporald pe zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.
Cantitatea zilnica de produs medical veterinar ce va fi amestecat cu apa de baut poate fi calculata pe
baza Greutatii Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeaza a fi tratat utilizind urmatoarea
formula:
Cantitatea de produs Greutatea Corporali Totald (GCT) a efectivului in kg
medical veterinar (in grame) = 20
pe zi*

* a se amesteca cu consumul total estimat de apa al efectivului in 24 ore

Exemplele de apa de biut medicamentaté din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarea formulei
si prin presupunerea cd porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporal.

GCT a Produs medical Consumul zilnic Grame de produs
efectivului veterinar (g) estimat de apd (L) | medical veterinar
(Kg) pentru 10 litri
api
Porci care beau 500 kg 25¢g 40 L
8% din 1000 kg 50 ¢ 80 L 6,25 g/10 L
greutatea lor 5000 kg 250 g 400 L
corporald
Porci care beau 500 kg 25¢g 50L
10% din 1000 kg 50g 100 L 5g/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporald

Solubilitatea maxima a granulelor de produs medical veterinar este de 2,5g/L la 10°C si 20°C s12,0
g/L la 5°C. Dizolvarea poate dura pani la 30 de minute. In timpul dizolvarii, solutia trebuie agitata cel
putin 5 minute la 50 RPM. Solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea completa.

PENTRU REZERVORUL DE APA:

Orice solutie ce trebuie utilizata intr-un rezervor colector de apa trebuie limitatd la nu maj mult de
solubilitatea maxima.



PENTRU DOZATOR:

Pentru solutiile-stoc si atunci cand se utilizeaza un dozator, aveti grija si nu depasiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Efectuati setérile debitului pompei de dozare in
functie de con',cffntragia de solutie-mami si aportul de apd al animalelor care vor fi tratate.

Pentru a trata/§ 000 kg de porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la 0 dozd de 10 mg/kg:
Umplﬁbﬁ dozatorul cu 100 L api de baut (temperatura si nu fie mai mica de 10°C).
Ad.i};gatl 250 g de produs medicinal veterinar in dozator.

- Atfiestecati energic pana se dizolva vizual.

Programati dozatorul la 20%.
Porniti dozatorul.

N

Pentru a asigura doza corecta si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporala a efectivului trebuie
calculati cu cAt mai multd acuratete posibila si consumul de apa trebuie monitorizat. Cantitatea
necesard de granule trebuie masurata prin calibrarea corespunzatoare a echipamentului de cantarit.

Aportul de apa depinde de cétiva factori ce includ: vérsta, starea clinicd a animalelor si conditiile
locale, cum ar fi: temperatura ambientals si umiditatea. Consumul zilnic de apa poate fi subestimat (de
exemplu: redus la 6% din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total al apei medicamentate
pe parcursul zilei (apa de baut proaspatd poate fi facuta disponibild consecutiv consumarii apei
medicamentate). Daca nu este posibild obtinerea aportului suficient de apa medicamentata, animalele
trebuie tratate parenteral.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul supradozirii, pot fi observate o scidere a castigului in greutate corporald, o reducere a

consumului de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si 0 modificare a parametrilor hematologici

si biochimici care indica deshidratarea.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 20 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1BA90

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor,

eficient impotriva majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate la animalele domestice.

Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei de proteind la nivel ribozomal si este bacteriostatic.

Activitatea bactericida a fost demonstrati in-virro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si

Pusteurella multocida, cand florfenicolul este prezent in concentratii mai mari decat CMI timp de mai
mult de 12 ore.



£,
Testele in-vitro au aritat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii*pb‘(gogene izolate,
in cadrul afectiunilor respiratorii la porcine, inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae'si(@asteurella
multocida. J5~
Valorile CMI so si CMI oo pentru Actinobacillus pleuropneumoniae au fost de 0,5 pg/m! sx‘ﬁ;ﬁpg/m
Valorile CMI so si CMI oo pentru Pasteurella multocida au fost de 0,5 pg/ml si 1pg/ml. Ace@p'ni
au fost izolate in tarile europene in perioada 2015-2016. Rezistenta observata a fost scazuti, pe baza
pragurilor de susceptibilitate clinicd (conform CLSI - Institutul pentru Standarde Clinice- si “di}
Laborator): sensibil: <2 pg/ml, intermediar: 4 pg/ml si rezistent: > 8 pg/ml.
Rezistenta la florfenicol este determinatd de prezenta unor pompe de eflux specifice (Flo-R) sau
multidrog (AcrAB-TolC). Genele corespunzatoare acestor mecanisme sunt codificate pe elemente
genetice, cum ar fi plasmide, transpozoni sau gene casete. Este posibild rezistenta incrucisatd cu
cloramfenicol.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea la porci prin gavaj la doza de 15 mg/kg si in conditii experimentale, absorbtia
florfenicolului a fost variabila, dar concentratiile maxime de ser, de aprox. 5 pg/mL au fost atinse dupa
aprox. 2 ore de la dozare. Timpul de injumitatire terminal a fost intre 2 si 3 ore. Atunci cind porcilor li
s-a dat acces liber, timp de S zile, la apd medicamentata cu 100 mg florfenicol / litru de apa,
concentratiile serice de florfenicol au depdsit 1 pg/mL pe toata perioada de tratament de 5 zile, cu
exceptia unor scaderi de scurta duratd sub 1 pg/mL.

Dupa absorbtie si distributie, florfenicolul este metabolizat extensiv de porci si eliminat rapid, in
principal prin urina.

Dupi dozarea parenterala a florfenicolului la porci, s-a demonstrat ca concentratiile din pulmoni sunt
similare cu concentratiile serice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Punga se deschide si se inchide prin deschiderea, respectiv inchiderea fermoarului.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi resigilabile cu fund plat si cu fermoar, din polietilend/folie din aluminiu/pblietilen tereftalat
laminat, ce contin 0,5 kg si 1 kg granule.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

T



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELEﬁiETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

PR
%

7. NGMXRUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240154

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14.11.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal vetérinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA 0,5 kg
PUNGA 1 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amphen 200 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 200 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,5 kg
1 kg

| 4. SPECH TINTA

Porci

(5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala in apa de baut.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: 20 zile

' 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a pungii: 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pand la:

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

f 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV _ - -

#
<

E AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[14. NUME,ﬁ

240154

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



N PROSPECTUL

1. - Pénumirea produsului medicinal veterinar

A g®s )

Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Florfenicol 200 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg
Edetat disodic _ 1 mg

Granule cerate albe spre crem.

3. Specii tinta

Porci

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine asociata cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie stabilitd
in grup Inaintea tratamentului metafilactic.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vierii destinati reproductiei.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la florfenicol.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

fn cazul unui aport insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral. In timpul tratamentului, apa
de baut nemedicamentati trebuie administratai numai dupi ce cantitatea zilnicd de apd de baut

medicamentat a fost ingerata de porci. Produsul medicinal veterinar nu este destinat utilizdrii impreuna
cu ale antibiotice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar se vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale
si locale. »

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scédea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Tratamentul nu trebuie si depaseascd 5 zile. In timpul tratamentului se poate observa §i o crestere a
calciului seric.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar cu ap clorinatd. *
p ‘\‘

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat potentiale efecte embrlotoxlce sau fetotox
ale florfenicolului. S
Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestatlel st 1actatlel
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

In cazul supradozirii, pot fi observate o scadere a castigului in greutate corporala, o reducere a
consumului de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor
hematologici si biochimici care indicd deshidratarea. '

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
florfenicol, polisorbat 80 sau polietilenglicol, evite contactul cu produsul medicinal veterinar. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echlpament de protectie personal constind
din manusi, ochelari de protectie si imbracaminte de protectie. In cazul aparitiei unor simptome in urma
expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi usor iritant pentru ochi si/sau picle. Evitati contactul cu pielea
si ochii, inclusiv contactul ochilor cu ména. Purtati ochelari de protectic. In cazul unei stropiri
accidentale a ochilor, spalati-i imediat cu apa. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat zona afectata
si indepartati imbracamintea contaminata.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunitor dupa ingerare. Nu fumati, nu mancati si nu beti
atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar sau cdnd amestecati apa de baut medicamentata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi ddunator pentru plantele terestre.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice
ale florfenicolului.

Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabiliti pe durata gestatlel si lactatiei.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:

In cazul supradozirii, pot fi observate o scadere a castigului in greutate corporald, o reducere a
consumului de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor
hematologici si biochimici care indicd deshidratarea.

Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): I

Diaree!,

eritem'?, edem'?
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Foarte rareG'fkil'i‘aiﬁal /10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Prolfag&?ectap \
Cyiffeovenid necynosduta
] (ﬁé:gventa nu poate fi-estimata din datele disponibile)

Y]

- |'Scaderea consumului de apa®, inapetenta,
| colbrare anprmali a materiilor fecale®, constipatie

SN , s y — -
L tranzitorie/u, * perianal sau rectal, Scare se remite fard tratament, * usoard, de coloratie maro
inchis

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

10 mg florfenicol/kg greutate corporald pe zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.
Utilizare orala in apa de baut.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Cantitatea zilnica de produs medical veterinar ce va fi amestecatd cu apa de baut poate fi calculata pe
baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeaza a fi tratat utilizand urmatoarea
formula:

Cantitatea de produs medical Greutatea Corporali Totald (GCT) a efectivului in kg

veterinar (in grame) pe zi* 20
* a se amesteca cu consumul total estimat de apa al efectivului in 24 ore

Exemplele de apa de baut medicamentata din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarea formulei
si prin presupunerea ci porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

GCT a Produs medical Consumul zilnic Grame de produs
efectivului veterinar (g) estimat de apd (L) | medical veterinar
(Kg) pentru 10 litri
apa
Porci care beau 500 kg 25¢g 40 L.
8% din 1000 kg 50 g 80 L 6,25 g/10 L
greutatea lor 5000 kg 250 g 400 L
corporala
Porci care beau 500 kg 25g 50L
10% din 1000 kg 50 g 100 L SgI0L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporalad

Solubilitatea maxima a granulelor de produs medical veterinar este de 2,5g/L la 10°C i 20°C 51 2,0
g/L la 5°C. Dizolvarea poate dura pani la 30 de minute. In timpul dizolvérii, solutia trebuie agitatd cel
putin 5 minute la 50 RPM. Solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea completa.
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PENTRU REZERVORUL DE APA: , ) :
Orice solutie ce trebuie utilizata intr-un rezervor colector de apa trebuie 11m1tat5 1a nu mai multde
solubilitatea maxima. L g

PENTRU DOZATOR: ST

Pentru solutiile-stoc si atunci cand se utilizeazd un dozator, aveti grija sa nu depasm sémmhtatea
maxima care poate fi obtinuté in conditiile date. Efectuati setarile debitului pompei de dozare in
functie de concentratia de solutie-mama si aportul de apa al animalelor care vor fi tratate.

Pentru a trata 5 000 kg de porci care beau 10% din greutatea lor corporala, la o dozd de 10 mg/kg:
Umpleti dozatorul cu 100 L apa de baut (temperatura si nu fie mai micé de 10°C).
Adaugati 250 g de produs medicinal veterinar in dozator.

Amestecati energic pana se dizolva vizual.

Programati dozatorul la 20%.

Porniti dozatorul.

'Lh-&UJ[\)'—‘

Pentru a asigura doza corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporald a efectivului trebuie
calculata cu cAt mai multi acuratete posibila si consumul de apa trebuie monitorizat. Cantitatea
necesard de granule trebuie masurata prin calibrarea corespunzitoare a echipamentului de cantarit.
Aportul de apa depinde de cativa factori ce includ: varsta, starea clinicd a animalelor si conditiile
locale, cum ar fi: temperatura ambientald i umiditatea. Consumul zilnic de apd poate fi subestimat (de
exemplu: redus la 6% din greutatea corporala) pentru a asigura consumul total al apei medicamentate
pe parcursul zilei (apa de baut proaspata poate fi facuta disponibild consecutiv consumarii apei
medicamentate). Daci nu este posibild obtinerea aportului suficient de apd medicamentata, animalele
trebuie tratate parenteral.

Utilizarea produsului medical veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa iain
considerare de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 ore.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 20 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Punga se deschide si se
inchide prin deschiderea, respectiv inchiderea fermoarului.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sisteméle§yeturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
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proveni
aplica

H acésteay in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solg‘;@ﬁ medi¢ului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
_‘medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se clibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240154

Produsul este disponibil in pungi resigilabile cu fund plat si cu fermoar, de 0,5 kg si 1 kg, din
polietilend/folie din aluminiu/polietilen tereftalat laminat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate :

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijk

Belgia
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