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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apravet 552 Ul/mg pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la porci, vitei, pui de gaind si iepuri
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mg contine:

Substantd activa:

Apramicin 552 UI*
(ca apramicin sulfat)

*UI - unitéti internationale

Excipienti:

Nu existd

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Pulbere de culoare aproape alba spre galben.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (purcei intércati), bovine (vitei pre-rumegatori), pui de giind (pui de carne) si iepuri.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Porci (purcei Intércati): Tratamentul enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli sensibili la
apramicin.

Vitei pre-rumegitori: Tratamentul enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli si al focarelor clinice
cauzate de Salmonella enterica subsp. enterica serotip Dublin (Salmonella Dublin) sensibile la apramicin.
Tratamentul ar trebui si se bazeze pe confirmarea prealabild a serotipurilor Salmonella in cauzi sau cel
putin pe existenta unor date epidemiologice care si confirme prezenta acestor serotipuri.

Pui de gdina: Tratamentul colibacilozei cauzate de Escherichia coli sensibili la apramicin.

lepuri: Tratamentul si metafilaxia enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli sensibil la apramicin.
Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la apramicin.
Nu se utilizeaza la viteii cu rumen functional.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de tulburiri renale.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista



/
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Précautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe
bacteriile izolate de la animale. Dacd nu este posibil, tratamentul ar trebui sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.

Daca se pune un diagnostic de Salmonella Dublin in cadrul fermei, atunci ar trebui sd se aibd in vedere
masuri de control, inclusiv monitorizarea constanti a stadiului bolii, vaccinarea, biosecuritatea si controlul
miscarilor. Ar trebui si se urmeze programele nationale de control, acolo unde acestea existd.

Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile oferite in ,,Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la apramicin si poate scddea
eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide datoritd potentialului de rezistentd incrucigatd.

Ar trebui si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i regionale, in momentul utilizarii
produsului medicinal veterinar.

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

Persoarele cu hipersensibilitate cunoscuti la apramicin sau la orice alt aminoglicozid trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Acest produs poate provoca iritatie sau sensibilizare in caz de contact cu pielea sau cu ochii ori in caz de
inhalare.

Evitati contactul cu ochii, pielea si mucoasele si inhalarea prafului in momentul prepardrii apei
medicamentate/laptelui medicamentat.

Utilizati echipament de protectie personald constdnd din manusi, mascd, ochelari si imbracdminte de
protectie in momentul manipularii produsului.

Spilati-vd pe maini dupa utilizare. .

fn cazul contactului cu ochii, clatiti zona afectatd cu apd din abundentd. In cazul contactului cu pielea,
spilati-vi temeinic cu ap4 §i sipun. Daci iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

In caz de inghitire accidental, solicitati imediat sfatul medicului si arétati-i prospectul produsului sau
eticheta.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanata, solicitati imediat sfatul
medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau
respiratia greoaie reprezinti simptome mai grave si necesitd asistentd medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Porci:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Bovine:
Nu este recomandata utilizarea In perioada de gestatie sau lactatie.

lepuri:



Dozele orale de apramicin administrate din ziua a 6-a pand in ziua a 18-a a perioadei de gestatie (inclusiv
dozele sub pragul dozelor terapeutice) au evidentiat efecte feto-toxice. Nu se utilizeazi in perioada de
gestatie.

Pui de giina:
Nu se utilizeaza la giinile oudtoare §i in intervalul de 4 saptimani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Aminoglicozidele pot influenta in mod negativ functia renala. De aceea, administrarea aminoglicozidelor
la animale care suferd de insuficients renala sau in combinafie cu substante care afecteazi si ele functia
renald poate prezenta un risc de intoxicare.

Aminoglicozidele pot provoca blocaj neuromuscular. Prin urmare, se recomands si se tind seama de un
astfel de efect la anestezierea animalelor tratate.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:

Se administreazi in apa de baut. Sistemele de adapare trebuie sa fie curate si fard rugind pentru a evita
reducerea activitatii.

In cazul viteilor, se poate administra in lapte sau in substituentul de lapte.

Cantitdti de administrat:

Porci;
Se administreazi 12 500 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalentul a 22,5 mg de
produs/kg gc), zilnic timp de 7 zile consecutive.

Vitei:
Se administreaz3 40 000 Ul apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalentul a 72 mg de
produs/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

Pui de giina;
Se administreaza 80 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalentul a 144 mg de
produs/kg ge), zilnic timp de 5 zile consecutive.

lepuri:
Se administreazi 20 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalentul a 36 mg de
produs/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
concentratia de produs medicinal veterinar trebuie ajustati in mod corespunzator.

Cantitatea de produs (mg) care trebuie Incorporat in 1 litru de api sau lapte ar trebui stabilita in
conformitate cu urmatoarea formuli:

Doza (mg produs
per kg greutate X
corporald pe zi)

Greutatea corporald medie

(kg) a animalelor de tratat mg produs per litru de apa de

baut/lapte

Consumul mediu zilnic de apd (litri/animal)



Pentru a asi,g{lra o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai exact posibil, pentru a
evita subdozarea. Preparati solutia cu api proaspata de la robinet (sau lapte/substitut de lapte pentru vitei)
* - imediat Tnainte de utilizare. Apa de biut medicamentatd trebuie improspatatd sau inlocuita la fiecare 24 de
ore. Substituentul de lapte trebuie s fie preparat fnainte de adaugarea pulberii. Solutia trebuie amestecatd
temeinic timp de 5 minute. Laptele/substituentul de lapte medicamentat trebuie consumat imediat dupd
preparare. Consumul de apa trebuie monitorizat periodic pe durata medicatiei. Pentru a se asigura cd apa
medicamentati este consumatd, animalele nu trebuie si aib3 acces la alte surse de apa pe durata
tratamentului. Dupi incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat
corespunzitor pentru a se evita consumul de cantitéti sub-terapeutice de substanta activd. Dacd nu se
poate obtine un consum suficient de apa medicamentatd, animalele ar trebui tratate parenteral (acolo unde
este cazul). Solubilitatea maxima a produsului in apa si substituent de lapte este de circa 1000 g/l. Se
recomanda utilizarea unui echipament de cantirire calibrat corespunzitor pentru a asigura masurarea
exactd a cantititii de produs ce trebuie administrati.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Porci: |
Porcilor li s-au administrat pana la de noua ori doza recomandata in apa de baut timp de 28 de zile, fara
vreo reactie necorespunzatoare.

Vitei:
Viteilor li s-au recomandat apramicin in substituentul de lapte zilnic, timp de cinci zile, in doze de péna la
120 mg/kg greutate corporald. Nu au existat efecte toxice.

Pui de giina:

Nu s-au inregistrat mortalitati atunci cand puilor de gaind li s-au administrat o doza orald unicd de 1000
mg/kg greutate corporald. Puilor de gdini li s-au administrat pand la de cinci ori doza recomandata timp
de 15 de zile, fara vreo reactie necorespunzitoare.

Posibilele intoxicatii pot fi recunoscute dupa urmatoarele simptome: fecale moi, diaree, voma (pierdere in
greutate, anorexie si altele similare), insuficientd renald si efecte asupra sistemului nervos central
(activitate redusa, pierderea reflexelor, convulsii etc.).

A nu se depasi doza recomandata.

4,11 Timpi de asteptare

Porci:

Carne si organe: zero zile.

Vitei:

Carne si organe: 28 zile.

Pui de géina:

Carne si organe: zero zile.

Nu se utilizeazi la pasarile care produc sau sunt destinate s& produca oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaz in intervalul de 4 siptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.

lepuri:

Carne si organe: zero zile.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: Antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07AA92

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Apramicinul este un aminoglicozid bactericid antibacterian, care actioneaza legindu-se de subunitatea
ribozomiald 308, impiedicénd sinteza proteinelor si perturband permeabilitatea bacteriilor la nivel de
membrani.

Apramicinul este eficace impotriva bacteriilor Gram-negative (Salmonella si Escherichia coli).
Mecanisme de rezistenta: Diferite enzime aminoglicozide 3-N acetiltransferaze (AAC-3) au fost
relationate cu rezistenta la apramicin. Aceste enzime conferi diferite forme de rezistentd incrucisatd la
alte aminoglicozide. Unele tulpini de Salmonella Typhimurium DT104, pe langa rezistenta la beta-
lactamine, streptomicind, tetracicline si sulfonamide, au o plasmida de rezistentd conjugativi la
apramicin. Rezistenta la apramicin poate fi influentata de co-selectie (rezistenta la apramicin a fost
descrisd ca fiind localizata in acelasi element genetic mobil ca ceilalti determinanti ai rezistentei la
Enterobacteriacee) si rezistenta incrucisata (de ex. cu gentamicin).

Rezistenta dezvoltata prin rezistentd cromozomial este minima pentru majoritatea aminoglicozidelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Administrarea orala de apramicin este destinati activitatii antimicrobiene din intestine; apramicinul este
slab absorbit, insd absorbtia poate fi crescuti la animalele tinere si la animalele cu barieri intestinala
perturbata.

Absorbtia:

Absorbtia poate fi ridicati la animalele nou-néscute, insi scade rapid in primele sdptdmani de viata.
Vitei. Nivelurile din ser ajung la punctul maxim dupa aproximativ 6 ore, cu o valoare de 2,4 pg/ml in
urma administrarii orale a 40 mg apramicin/kg greutate corporala.

Distributie, biotransformare i excretie:

Apramicinul este excretat in principal prin materiile fecale, sub forma activa, si doar o cantitate mici este
excretatd prin urind.

Porci. Foarte putin metabolism al apramicinului are loc in organismul animalului.

Dozarea porcilor de 10 kg cu "C apramicin a ficut ca aproximativ 83% si fie recuperat din materiile
fecale, iar 4% din uring, ca "C apramicin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Nu exista

6.2 Incompatibilititi majore

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



6.3 Perioa(%;“t de valabilitate

Perioada de-valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
_Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon si pungé): 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pliculet): A se utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluare in substituentul de lapte: A se utiliza imediat. A nu se pastra pentru

mai tarziu.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilens de inaltd densitate cu capace filetate din polipropilend

Cutie de carton continind 25 sau 50 de pliculete din folie de polietilend/aluminiu/polipropilend
Pungi laminate cu fund plat, previzute cu fermoar, din polietilend/aluminiu/tereftalat de polietilend
Flacoane contindnd 90,58 g de apramicin sulfat sau 50 000 000 UL

Pliculete continind 1,812 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 UL.

Pungi continind 1811,6 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 000 UL

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat tn conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.10.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ETICHETARE



~ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $I
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton cu 25 sau 50 de pliculete de 1,812 g; pungi de 1811,6 g; flacon de
90,58 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apravet 552 Ul/mg pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la porci, vitei, pui de gdina si iepuri
Apramicin (ca apramicin sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare mg contine:

Substantd activa:

Apramicin 552 UT*

(ca apramicin sulfat)

*UT - unitdti internationale

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

90,58 g sau 50 000 000 UL

25x 1,812 gsau 1 000 000 UL

50x 1,812 gsau 1 000 000 UL

1811,6 g sau 1 000 000 000 UL

5. SPECII TINTA

Porci (purcei intircati), bovine (vitei pre-rumegitori), pui de gaini (pui de carne) si iepuri.
6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Citifi prospectul nainte de utilizare.

8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Porci:



Carne si organe: zero zile.

Vitei:

Carne si organe: 28 zile.

Pui de géina:

Carne si organe: zero zile. Nu se utilizeazi la pasarile care produc sau sunt destinate s produci ou3
pentru consum uman. Nu se utilizeaza in intervalul de 4 siptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.
Iepuri:

Carne si organe: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citifi prospectul inainte de utilizare,
10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon si punga): 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pliculet): A se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupd diluare in substituentul de lapte: A se utiliza imediat. A nu se péstra pentru
mai tarziu.

Dupi deschidere, se va utiliza pani la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



17. NUMARUL PE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot {numdr}

S,



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pliculet de 1,812 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Apravet 552 UI/mg pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la porci, vitei, pui de gaind si iepuri
Apramicin (ca apramicin sulfat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) SI A ALTOR
SUBSTANTE

Fiecare mg contine:

Substanti activi:

Apramicin 552 UI*
(ca apramicin sulfat)

*UI — unitati internationale

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1,812 g sau 1 000 000 UI

4. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Pentru utilizare in apa de baut/lapte.

5. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Porci:

Carne si organe: zero zile.

Vitei:

Carne si organe: 28 zile.

Pui de giina:

Carne si organe: zero zile.

Nu se utilizeaza la pasdrile care produc sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza 1n intervalul de 4 saptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.
Iepuri:

Carne si organe: zero zile.

6. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numir}

7. DATA EXPIRARII



L \, )

<EXP {lund/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

Perioada de vafabilitate dupi diluare in apa de baut: 24 de ore.

Perioada de valabilitate dupa diluare n substituentul de lapte: A se utiliza imediat. A nu se pdstra pentru
mai tirziu.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



PROSPECT



PROSPECT
Apravet 552 Ul/mg pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la porci, vitei, pui de gdind si iepuri

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JISC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Apravet 552 Ul/mg pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte la porci, vitei, pui de gdina si iepuri
Apramicin (ca apramicin sulfat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

Fiecare mg contine:

Substanti activa:

Apramicin 552 UI*
(ca apramicin sulfat)

*UI — unitati internationale

Excipienti:
Nu existd

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Pulbere de culoare aproape alba spre galben.

4. INDICATII

Porci (purcei intércati):
Tratamentul enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli sensibila la apramicin.

Vitei pre-rumegétori:

Tratamentul enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli si al focarelor clinice cauzate de
Salmonella enterica subsp. enterica serotip Dublin (Salmonella Dublin) sensibile la apramicin.
Tratamentul ar trebui si se bazeze pe confirmarea prealabila a serotipurilor Salmonella in cauza sau cel
putin pe existenta unor date epidemiologice care sd confirme prezenta acestor serotipuri.

Pui de géina:
Tratamentul colibacilozei cauzate de Escherichia coli sensibila la apramicin.
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Iepuri: A
Tratamentul si metafilaxia enteritei bacteriene cauzate de Escherichia coli sensibila la apréni\iéin.
Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la apramicin.
Nu se utilizeazi la viteii cu rumen functional.
Nu se utilizeazi la animalele care sufera de tulburiri renale.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect, sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta prin
intermediul sistemului national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

7. SPECII TINTA
Porci (purcei intircati), bovine (vitei pre-rumegitori), pui de gdina (pui de carne) si iepuri.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Calea de administrare:

Se administreaza in apa de baut. Sistemele de adapare trebuie si fie curate si fird rugini pentru a evita
reducerea activitatii.
In cazul viteilor, se poate administra in lapte sau in substituentul de lapte.

Dozare

Porci:

Se administreaza 12 500 UT apramicin sulfat per kilogram greutate corporala (echivalentul a 22,5 mg
de produs/kg gc), zilnic timp de 7 zile consecutive.

Se administreazd 40 000 UT apramicin sulfat per kilogram greutate corporali (echivalentul a 72 mg de
produs/kg gc), zilnic timp de S zile consecutive.

Pui de giin3:

Se administreaza 80 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporala (echivalentul a 144 mg
de produs/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

Iepuri:

Se administreazd 20 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalentul a 36 mg de
produs/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
concentratia de produs medicinal veterinar trebuie ajustat in mod corespunzator.

Cantitatea de produs (mg) care trebuie incorporata in 1 litru de apa sau lapte ar trebui stabilitd in
conformitate cu urmitoarea formul:

Doza (mg produs
per kg greutate X
corporala pe zi)

Greutatea corporald medie

(kg) a animalelor de tratat mg produs per litru de apa de

baut/lapte

Consumul mediu zilnic de api (litri/animal)
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Pentru a asigura\¢ doza corecti, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil, pentru a
evita subdozared. Preparati solutia cu apa proaspita de la robinet (sau lapte/substituent de lapte pentru
vitei) imediat irainte de utilizare. Substituentul de lapte trebuie sa fie preparat inainte de addugarea
pulberii. Soluia trebuie amestecati temeinic timp de 5 minute. Apa de baut medicamentatd trebuie
improspétzt%u inlocuiti la fiecare 24 de ore. Laptele/substituentul de lapte medicamentat trebuie
_._consumat ifiediat dupa preparare. Consumul de apa trebuie monitorizat periodic pe durata medicatiei.

" Pentru a se asigura ci apa medicamentati este consumats, animalele nu trebuie s aib acces la alte
surse de api pe durata tratamentului. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare
cu api trebuie curitat corespunzitor pentru a se evita consumul de cantititi sub-terapeutice de
substantd activa. Daca nu se poate obtine un consum suficient de apd medicamentatd, animalele ar
trebui tratate parenteral (acolo unde este cazul). Solubilitatea maxima a produsului in apa si substituent
de lapte este de circa 1000 g/1. Se recomanda utilizarea unui echipament de cantrire calibrat
corespunzator pentru a asigura masurarea exactd a cantitatii de produs ce trebuie administrata.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Porci:

Carne si organe: zero zile.

Vitei:

Carne si organe: 28 zile.

Pui de géina:

Carne si organe: zero zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman. Nu se
utilizeazi in intervalul de 4 siptdmaéni inainte de inceputul perioadei de ouat.

lepuri:

Carne si organe: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupd EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon si pungd): 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (pliculet): A se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupi diluare in substituentul de lapte: A se utiliza imediat. A nu se péstra
pentru mai tarziu. ”

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe
bacteriile izolate de la animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor-tinta.
Daci se pune un diagnostic de Salmonella Dublin in cadrul fermei, atunci ar trebui si se aibd in vedere
misuri de control, inclusiv monitorizarea constanti a stadiului bolii, vaccinarea, biosecuritatea si
controlul miscrilor. Ar trebui s se urmeze programele nationale de control, acolo unde acestea exista.
Orice utilizare a produsului- medicinal veterinar care se abate de la instructiunile oferite in ,,Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la apramicin si poate scidea
eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide datorit3 potentialului de rezistenta incrucisata.

Ar trebui si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizdrii produsului medicinal veterinar.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicin Vv
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la apramicin sau la orice alt aminoglicozid trebuie s evite _
contactul cu produsul.

Acest produs poate provoca iritatie sau sensibilizare in caz de contact cu pielea sau cu ochii, ori in caz
de inhalare.

Evitati contactul cu ochii, pielea si mucoasele si inhalarea prafului in momentul preparirii apei
medicamentate/laptelui medicamentat.

Utilizati echipament de protectie personald constand din manusi, masca, ochelari si imbriciminte de
protectie in momentul manipulirii produsului.

Spalati-va pe méini dupi utilizare.

In cazul contactului cu ochii, clatiti zona afectata cu api din abundenta. In cazul contactului cu pielea,
spélati-vd temeinic cu apa §i sipun. Daci iritatia persista, solicitati sfatul medicului.

In caz de inghitire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanat, solicitati imediat sfatul
medicului §i artati-i prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau
respiratia greoaie reprezinta simptome mai grave si necesitd asistenti medicald de urgents.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Porci:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Bovine:
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Iepuri:

Dozele orale de apramicin administrate din ziua a 6-a pana in ziua a 18-a a perioadei de gestatie
(inclusiv dozele sub pragul dozelor terapeutice) au evidentiat efecte feto-toxice. Nu se utilizeazi in
perioada de gestatie.

Pui de géina:
Nu se utilizeaza la giinile oudtoare si in intervalul de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de
ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Aminoglicozidele pot influenta in mod negativ functia renali. De aceea, administrarea
aminoglicozidelor la animale care sufera de insuficientd renald sau in combinatie cu substante care
afecteazi si ele functia renald poate prezenta un risc de intoxicare.

Aminoglicozidele pot provoca blocaj neuromuscular. Prin urmare, se recomandi s se tini seama de
un astfel de efect la anestezierea animalelor tratate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
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Porci: porcilor 1)\ \-au administrat pana la de noua ori doza recomandata in apa de baut timp de 28 de
zile, fara vreo redqtie necorespunzdtoare.
Vitei: viteilor li $-pu administrat apramicin n substituentul de lapte zilnic, timp de cinci zile, in doze
~ de pand la 120 r;i /kg greutate corporald. Nu au existat efecte toxice.
Pui de gdina: /s-au inregistrat mortalitati atunci cand puilor de gdina li s-au administrat o doza orald
unici de 100Q.fng/kg greutate corporald. Puilor de giina li s-au administrat pana la de cinci ori doza
recomandata timp de 15 de zile, fard vreo reactie necorespunzitoare.
Posibilele intoxicatii pot fi recunoscute dupa urmitoarele simptome: fecale moi, diaree, voma
(pierdere n greutate, anorexie si altele similare), insuficientd renald si efecte asupra sistemului nervos
central (activitate redusi, pierderea reflexelor, convulsii etc.).
A nu se depasi doza recomandati.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din polietilena de inaltd densitate cu capace filetate din polipropilena

Cutie de carton continand 25 sau 50 de pliculete din folie de polietilend/aluminiu/polipropilend
Pungi laminate cu fund plat, previzute cu fermoar, din polietilend/aluminiu/tereftalat de polietilena.
Flacoane contindnd 90,58 g de apramicin sulfat sau 50 000 000 UL

Pliculete continand 1,812 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 UL

Pungi contindnd 1811,6 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 000 UI.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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