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REZUMATUL @;}’}RACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPICILINAXA0 % RO, 100 mg/ ml, suspensie injectabila, pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,

caprine, caini; pisici si pasari (gdini, curci, rate, gaste, prepelite, fazani, porumbei).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml produs confine: e D TR RN A
Substanta activa:

Ampicilind trihidrat ... 100 mg

Excipienti :
Lista completi a excipientilor apare mentionat la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila de culoare alb-gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici si pasari. (gdini, curci, rafe, géste, prepelite,
fazani, porumbei)

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintiln tratamnetul infectiilor locale sau
generale, primare sau secundare, datorate germenilor sensibili la ampicilind la cabaline, bovine,
porcine, ovine, caprine, caini, pisici si pasari (giini, curci, rate, géste, prepelite, fazani, porumbei), in
infectiile tractusului digestiv, ale aparatului respirator, ale tractusului genital, ale mamelei, in
* septicemii, flebite, abcese, flegmoane, tratamente antiinfectioase postoperatorii dupa cum urmeaza:

Cabaline(tineret): colibacilozi(Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp),

Bovine(tineret si adulte): colibaciloza (E. coli), salmoneloza (Salmonella Spp),
pasteureloza (Pasteurella spp),

Miei si iezi: pasteurelozi (Pasteurella spp), colibaciloza (Escherichia coli), salmoneloza
(Salmonella spp),

Porcine: infectii respiratorii cu Pasteurella Spp, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophillus spp, leptospiroza (Leptospira spp), streptococie (Streptococcus spp)

Caini i pisici: infectii respiratorii (Pasteurella spp), enteritd colibacilari (E.coli),
leptospiroza la caini (Leptospira icterohemoragiae).

pasari(gdini, curci, rate, gaste, prepelite, fazani, porumbei): enterita necrobacilars .
(Clostridium  spp), stafilococie (Staphylococcus  spp), colibacilozi (E. Coli), streptococie
(Streptococcus spp), holera aviars (Pasteurella multocida), salmoneloza (S. Enteritidis), infectii cu
Haemophilus spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.




Datorita variabiljtatij (de timp, geografice) ip Materie de Susceptibilitate 5 bacteriijgr in cazy]
utilizarjj produsulyj, ge recomanda recoltarea de .probe bacteriologice si_efectuares testelor de
Susceptibilitate pentru microorganismele izolate de |5 animalele bolnave,

Daca acest lucry py Cste posibil, tratamenty| trebuie s5 ge efectueze pe baza informa;iilor
epidemiologice locale (regiune, ferms) referitoare J_awsc_:nsibi_!i‘tatea bﬁag;g;iﬂp_r finta, , .
Utilizarea produsulyj i afara instruc,tiunilor din RCp poate duyce | Cresterea Prevalente; rezistentej
la substanta activa gj poate duce I scaderea eficacititij tratamenty]y; datorita potentialulyj ge
rezistentg incrucisata,

La utilizares produsulyj yor fi luate i, considerare politicile oficiale sj locale privind produsele

antimicrobiene.

Precauﬁi Speciale care trebuie Iya¢e de persoang care administreaz; produsy] Mmedicina]

Veterinar I animale
In cazy] unej auto-injectir accidentale ¢y, acest produs, solicitati imediat sfatul medicu]yj si

4.8. Interactiuni cu alte prodyse Mmedicinaje gqy alte forme de interactiune
Nu se va administrg concomitent ¢y cIoramfem'cquI, tetracich'nele, gentamicina, h'ncomicina Si
Substantele alcaline,

* la cabalipe si bovine: | ml produs/1g - 20 kg greutate Corporala/zi (5- 1¢ mg substanta
activa/kg g.c./zi), timp de 3-5 Zile;

* Ia porcine, gvipe gj taprine: | m] produs/6-12 kg greutate Corporald/zj (8-15 mg substantg
activa/kg 8.c./zi), timp de 3.5 Zile;

* lacaijnj gj Pisici, Pasari (giin;, curci, rafe, gagte, prepelite, fazanj, Porumbei): | ) produs/ 8-

determinaté cat maj €xact,

4.10. Supradozarea (simptome, Procedurij de urgents, antidotury)
Se vor Iespecta dozele fecomandate,

4.11. Timp de asteptare
Carne gj Organe: 28 zile,
Lapte 7 zile.




s, PROPRIETATIQ;;;];i FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapié ica: peniciline cu spectru larg
Codul ATC VET &

5.1, Proprietati farmacodinamice "
Ampicilina actioneaza bactericid prin inhibarea sintezei mucopeptidelor din peretele celular
bacterian, perete ce devine deficitar si astfel celulele bacteriene situate in mediul izoton devin

~vulnerabile la fortele osmotice (mediul intracelular este hiperton la aceste microorganisime) ceea Ce
explica acfiunea bactericida. Spectrul antibacterian, relativ larg, cuprinde germeni Gram pozitivi
(Actinomyces diphteriae, Bacillus anthracis, Streplococcus preumoniae, Streptococcus viridans,
Staphylococcus fecalis, Staphylococcus pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae etc.), si o serie de
germeni gramnegativi-multe tulpini de Haemophilus influenzae, unele tulpini de Escherichia coli,
Salmonella, Shigella si Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Lysteria monocylogenes (este foarte
sensibild), Klebsiella, Brucella spp.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea parenterald, ampicilina este larg distribuita in multe tesuturi, respectiv in ficat ,
plamani, muschi , vezica biliard , lichid sinovial, lichidul pleural. Ampicilina se leagd in proportie de
20 % de proteinele plasmatice , in special de albumina. Nivelul de ampicilind din lapte este
condiderat scazut. Se elimind in principal prin mecanism renal , respectiv prin secreie tubulara. Prin
urind se elimina circa 82 % sub formi neschimbata iar o parte din ampicilina este metabolizata prin -
hidroliza rezultand acid peniciloic care este inactiv. Timpul de injumatdgire plasmatic este de 45-80
minute la caini si pisici si de 60 de minute la porc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Acid benzoic si ulei de parafind.

6.2. Incompatibilititi ,
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :
Flacoane de polipropilend x 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic, ambalate
fiecare in cutie individuald de carton.

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

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfeljde produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vOr mentine jh adiposturi
pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea sol }U{i:.:
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE.COMERCIALIZARE L :
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Judsllf
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro ~~~

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120131

9. DATA PRIME] AUTORIZARI/REfNNOIRII A AUTORIZATIEY
26.11.2001/25.10.2006/09.04.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016,

INTERDICTII PEN TRU VAN-ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numaj pe baza de prescriptie medicalj veterinara.




. INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane polipropilena (PP) x 20 ml, x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA 10 % RO, 100 mg/ ml, suspensie injectabild, pentru cabaline, bovine, porci

_caprine, caini, pisici si pasdri (gaini, curci, rate, gaste, prepelite, fazani, porumbei).. .
Ampicilina trihidrat.

ne, ovine,

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Ampicilina trihidrat 100 mg/ ml.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

[4. CALE (CAD) DE ADMINISTRARE :

Se administreaza intramuscular.

[5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : 28 zile.
Lapte: 7 zile.
Nu este permisa utilizarea Ja pasiri ale cror oud sunt destinate consumului uman.

(6. NUMARUL SERIEI |

SErIE ovvveererinennens

[7. DATA EXPIRARII

EXP lund .../an ....ooeenneee
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 14 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBULE INSCRISE PE AMBAL
Flacoane polipropileni x 100 m1

LUI MEDICINAL VETERINAR .. .
AMPICILINA 10 % RO, 100 mg/m], Suspensie injectabila, pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,
caprine, cdini, pisici si pasari (giini, curci, rate, gaste, prepelite, fazani, porumbei).
Ampicilina trihidrat. - R e

Substantd activg. A
Ampiciling trihidrat ..., RET TP 100 mg/ ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml].

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine caini, pisici gi pasari (giini, curci, rafe, gaste, prepelite,

fazani, porumbei).
In tratamentu] infectiilor locale say generale, primare say secundare, datorate germenilor sensibilj |a
ampicilini la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici §1 pasari (giini, curci rate, géste,

b -

prepelife, fazani, porumbei), in infectiile tractusulyj digestiv, ale aparatului respirator, ale tractusuluj
genital, ale mamelei, in septicemii, flebite, abcese, flegmoane, tratamente antiinfectioase

- Cabaline (tineret): colibaciloz (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp),
- Bovine (tineret si adulte): colibacilozi (£. coli), salmonelozi (Salmonellq Spp), pasteurelozi

- Porci: infectii respiratorii cu Pasteurellq Spp, Actinobacillys pleuropneumoniae,
Haemophillus Spp, leptospirozi (Leptospira Spp), streptococie (Streptococcus Spp)

- Céaini si pisici: infectii respiratorii (Pasteurellq Spp), enteriti colibacilari (E. coli),
leptospirozi 1a cainj (Leptospira icterohemoragiae).

- Pasari (gaini, curci, rafe, géste, prepelife, fazani, porumbei): enterita necrobacilari
(Clostridium spp), stafilococie (Staphylococcus spp), colibacilozs (E. Coli), streptococie
(Streptococcus 5pp), holerd aviarg (Pasteurellq multocida), salmonelozj (S Enteritidis),

infectii cu Haemophilus Spp.
7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Se injecteazs intramuscular profund, in urmatoarele doze:
* la cabaline si bovine: I ml produs/10 - 29 kg greutate corporald/zi (5- 10 mg substanta

activa’kg g.c./zi), timp de 3-5 zile; ,
* la porcine, ovine sj caprine: I ml produs/6-12 kg greutate corporald/zi (8-15 mg substant
activa/kg g.c./zi), timp de 3-5 zile; P
® la caini si pisici, pasari (gdini, curci, rafe, gaste, prepelite, fazani, porumbei): 1:
8-10 kg greutate corporala/zi (10-12 mg substantg activa/kg g.c./zi), timp de 3-5¥;;z“'ilé‘;"‘?i i

yid y




' Tratamentul se repeta la nevoie du 324 de ore t1mp de 3-5
Pentru a se as1gura doza corespunzitoare §i a se evita subdozarea greutatea animalelor trebuie
act.

deierminata cét ma I'g

[ 8.TIMP DE AS-TEPTARE ; S - ]
Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 7 zile.
. Nu este permisa utilizarea la pasari ale cdror oud sunt destinate consumului uman.

‘ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP (lund/an) ....................

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 14 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE _ : : ]
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C. ‘
A se péstra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd

perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350 31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120131

[17. NUMARUL LOTULUI ]

[99]




INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA ] }‘
Cutie de carton x 1 fl. x 20 ml, x 1 fI. x50ml 111 x 1

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : L :]
AMPICILINA 10 % RO, 100 mg/ ml, suspensie injectabila, pentru cabaline, boviné; potcine, ovine,
caprine, cdini, pisici §i pasari (gaini, curci, rate, gste, prepelite, fazani, porumbei).

Ampicilina trihidrat.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B
Substanta activa:
Ampicilind trihidrat ................... 100 mg/ ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml.

| 5. SPECII TINTA ]

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici §i pasari (gdini, curci, rate, gaste, prepelite,
fazani, porumbei).

[ 6. INDICATII I
In tratamentul infectiilor locale sau generale, primare sau secundare, datorate germenilor sensibili la
ampicilind la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici si pasari (giini, curci, rate, géste,
prepelite, fazani, porumbei), in infectiile tractusului digestiv, ale aparatului respirator, ale tractusului
genital, ale mamelei, in septicemii, flebite, abcese, flegmoane, tratamente antiinfectioase
postoperatorii dupd cum urmeazi:

- Cabaline (tineret): colibaciloza (Escherichia coli), pasteureloza (Pasteurella spp),

- Bovine (tineret si adulte): colibaciloza (E. coli), salmoneloza (Salmonella spp),pasteureloza
(Pasteurella spp), ,

- Miei si iezi: pasteureloza (Pasteurella spp), colibacilozi (E. coli), salmoneloza (Salmonella
Spp)s

- Porci: infectii respiratorii cu Pasteurella spp, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophillus spp, leptospiroza (Leptospira spp), streptococie (Streptococcus spp)

- Céini §i pisici: infectii respiratorii (Pasteurella spp), enteritd colibacilara (E. coli),
leptospiroza la cdini (Leptospira icterohemoragiae).

- Pasari (gdini, curci, rate, géste, prepelite, fazani, porumbei): enterita necrobacilara
(Clostridium spp), stafilococie (Staphylococcus spp), colibacilozd (E. Coli), streptococie
(Streptococcus spp), holerd aviard (Pasteurella multocida), salmoneloza (S. Enteritidis),
infectii cu Haemophilus spp.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Se injecteazd intramuscular profund, in urmatoarele doze:
* la cabaline si bovine: 1 ml produs/10 - 20 kg greutate corporald/zi (5- 10 mg substanta
activa’kg g.c./zi), timp de 3-5 zile;
* la porcine, ovine si caprine: 1 ml produs/6-12 kg greutate corporalad/zi (8-15 mg substanta
activa/kg g.c. /zi) timp de 3- 5 zile

8-10 kg greutate corporald/zi (10 12 mg substanta actlva/kg g.c. /21) timp de 3 5 211 JEN

TS M




- Tratamentul se repeta la nevoie dupd 24 de ore timp de 3-5zile, ~ " T
Pentru a se asigura,doza corespunzitoare si a se evita subdozarea, greutatea animalelor trebuie
determinata cét mai exact.

s/
[ 8.TIMP DE ASTEPAARE | - | i}
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.
Nu este permisa utilizarea la pasari ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

&ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ —’
Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 14 zile.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata

perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicali veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” J
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

BS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - I
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120131.

| 17. NUMARUL LOTULUI




PROSPECT

AMPICILINA 10 % RO, 100 mg/ml, suspeﬁsie injectabilé,' pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,
caprine, cdini, pisici si pasiri (gdini, curci, rate, gaste, prepelite, fazani, porumbei).

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL CU
ELIBERAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IlIfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac(@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA 10 %, 100 mg/ml, suspensie injectabila, pentru cabaline, bovine, porcine, ovine,
caprine, cdini, pisici si pasdri (gini, curci, rate, géste, prepelite, fazani, porumbei).

Ampicilina trihidrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa :
Ampicilind trihidrat ..............ccoooovoevieeree 100 mg/ml

4. INDICATII
In tratamentul infectiilor locale sau generale, primare sau secundare, datorate germenilor sensibili la

ampicilind la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici si pasari (gdini, curci, rate, gaste,
prepelite, fazani, porumbei), in infectiile tractusului digestiv, ale aparatului respirator, ale tractusului
genital, ale mamelei, in septicemii, flebite, abcese, flegmoane, tratamente antiinfectioase
postoperatorii dupi cum urmeazi:

- Cabaline (tineret): colibaciloza (Escherichia coli), pasteureloza (Pasteurella spp),

- Bovine (tineret si adulte): colibacilozi (E. coli), salmonelozi (Salmonella spp), pasteurelozi
(Pasteurella spp),

- Miei si iezi: pasteureloza (Pasteurella spp), colibacilozi (E. coli), salmoneloza (Salmonella

SPp),
- Porci: infectii respiratorii cu Pasteurella spp, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophillus

Spp, leptospiroza (Leptospira spp), streptococie (Streptococcus spp)

- Caini si pisici: infectii respiratorii (Pasteurella spp), enteritd colibacilard (E. coli), leptospiroza.
la céini (Leptospira icterohemoragiae).

- Pasdri (gdini, curci, rae, gaste, prepelite, fazani, porumbei): enterita necrobacilari
(Clostridium  spp), stafilococie (Staphylococcus  spp), colibaciloza (£. Coli), streptococie
(Streptococcus spp), holeri aviara (Pasteurella multocida), salmoneloza (S. Enteritidis), infectii cu
Haemophilus spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Poate produce la unele animale o anemie pasagera.
Dacéd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.




7. SPECII TINTA :
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini, pisici si pasari (gdini, curci;
fazani, porumbei).”* e : e, ©

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Se injecteaza intramuscular profund, in urmatoarele doze: - - oo B
¢ la cabaline si bovine: 1 ml produs/10 - 20 kg greutate corporald/zi (5- 10 mg substanta
activa’kg g.c./zi), timp de 3-5 zile;
* la porcine, ovine si caprine: 1 m| produs/6-12 kg greutate corporald/zi (8-15 mg substanta
activa’kg g.c./zi), timp de 3-5 zile;
* la caini si pisici, pasari (giini, curci, rate, gaste, prepelie, fazani, porumbei): 1 ml produs/ 8-
10 kg greutate corporald/zi (10-12 mg substanta activa’kg mg.c./zi), timp de 3-5 zile;

Tratamentul se repeti la nevoie dupd 24 de ore timp de 3-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura doza corespunzitoare si a se evita subdozarea, greutatea animalelor trebuie
determinata cit mai exact.

Se vor utiliza seringi bine uscate, deoarece in contact cu apa suspensia uleioasi poate infunda acele.
Cénd se recomanda injectarea unor volume mari de suspensie, administrarea pe cale intramusculard
se va face in puncte Separate.

Flacoanele se agita bine tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 7 zile.

Nu este permisa utilizarea la pésdri ale céror oud sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionati pe etichets.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajuluj
primar: 14 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta,




Utilizgréé';'produsitl;g}i in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei r.ezistejngei
la substanta actiya si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de
rezisténta incrudisata. - e SR

La utilizareéwprodusului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. '

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

fn cazul unei auto-injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la una dintre componentele produsului, trebuie sa
manipuleze cu grija produsul.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra concomitent cu cloramfenicolul, tetraciclinele, gentamicina, lincomicina si
substantele alcaline.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii refertoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maji
sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului. .
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectat
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2016.

15. ALTE INFORMATII _

Dimensiuni de ambalaj:flacoane de polipropilend de 20 ml 50 ml si 100 ml, inchise cu dop de
cauciuc clorobutilic, ambalate fiecare in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugam sa contactafi
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romaénia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

(V8]






