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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apravet 552 000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte la poregi V1ge1 gaﬂfifﬁlepun

‘
/

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e L

4 NAVO"\‘ .
EP—— »

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Apramicin sulfat 552 000 Ul/g

Excipienti:
Nu exista

Pulbere de culoare aproape alba spre galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (purcei Intarcati), bovine (vitei pre-rumegatori), gini (broileri) si iepuri.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci (purcet infdrcati): Tratamentul enteritei bacteriene cauzati de Escherichia coli susceptibila la
apramicin.

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

Gaini (broileri): Tratamentul colibacilozei cauzata de Escherichia coli susceptibila la apramicin.
lepuri: Tratamentul si metafilaxia enteritei bacteriene cauzata de Escherichia coli susceptibila la
apramicin. {nainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabiliti prezenta bolii in
efectiv.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeaza la bovine cu rumen functional.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de afectiuni renale.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta;

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sd se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate
pe bacteriile izolate de la animale. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui s se bazeze pe

informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor-tinta.



Daci se stabileste undiagnostic de Salmonella Dublin in cadrul fermei, atunci ar trebui si se aibd n
vedere masuri de control, inclusiv monitorizarea constanta a stadiului bolii, vaccinarea, biosecuritatea
si controlul miscarilor. Ar trebui sd se urmeze programele nationale de control, acolo unde acestea

RS

exista. vu,

Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din rezumatul
caracteristicilor produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la apramicin si poate scidea
eficacitatea-tratamentului cu aminoglicozide datorita potentialului de rezistentd Incrucisata.

Ar trebui si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul

utilizarii produsului medicinal veterinar.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la apramicin sau la orice alt aminoglicozid trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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 prepararii apei
medicamentate/laptelui medicamentat.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din minusi, mascd, ochelari i imbracaminte de protectie.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

fn caz de contact cu ochii, clititi zona afectata cu apa din abundenta. [n caz de contact cu pielea,
spalati-va temeinic cu apa si sapun. Dacd iritatia persisti, solicitati sfatul medicului.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, detindtorului
autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Porci (purcei intércati):

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Bovine (vitei pre-rumegatori):
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Iepuri:



R )
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 thilfg;egzé in
perioada de gestatie. : :

Pasari ouditoare: =,

e 5 e
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeazi la péséri in perioada

e A s o e A e . ~ . . ' S
de ouat si in interval 4 saptimani inainte de mnceperea perioadei de ouat.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

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

3.9 Cii de administrare si doze

Calea de administrare:

Administrare in apa de biut/lapte.

Sistemele de adépare trebuie si fie curate si fara rugind pentru a evita reducerea activitatii.
In cazul bovinelor (vitei pre-rumegatori) se poate administra in lapte sau 1n substituentul de lapte.

Cantitati de administrat:
Porci (purcei intircati):

Se administreaza 12 500 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporala (echivalent cu 22,5 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 7 zile consecutive.

Bovine (vitei pre-rumegitori):
Se administreaza 40 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalent cu 72 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

G4ini (broileri):
Se administreaza 80 000 UT apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalent cu 144 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

lepuri:
Se administreaza 20 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalent cu 36 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei substantei active.

in functie de doza recomandata si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi si fie fratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

Doza (mg produs
medicinal

veterinar per kg X .
greutate corporala mg produs medicinal veterinar

_pe zi) B per litru de apa de baut/lapte

Greutatea corporald medie
(kg) a animalelor de tratat

Consumul mediu zilnic de apa (litri/animal)



Pentru a asigura o dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Preparati solutia
“cu apa proaspiti de la robinet (sau lapte/substitut de lapte pentru vitei) imediat inainte de utilizare.
Apa de baut medicamentatd trebuie improspatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Substituentul de
lapte trebuie s fie preparat inainte de adaugarea pulberii. Solutia trebuie amestecatd temeinic timp de
5 minute. Laptele/substituentul de lapte medicamentat trebuie consumat imediat dupa preparare.
Consumul de apa trebuie monitorizat periodic pe durata medicatiei. Pentru a se asigura ca apa
medicamentati este consumata, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de apé pe durata
tratamentului. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apd trebuie curatat
corespunzitor pentru a se evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substantd activa. Dacd nu se
poate obtine un consum suficient de apd medicamentata, animalele ar trebui tratate parenteral (acolo
unde este cazul). Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa si substituent de lapte
este de circa 1000 g/l. Se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat corespunzator
pentru a asigura masurarea exactd a cantitatii de produs ce trebuie administrata.

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

Porci (purcei intarcati):
Porcilor li s-au administrat pana la de nou ori doza recomandata in apa de baut timp de 28 de zile,
fard vreo reactie necorespunzitoare.

Bovine (vitei pre-rumegétori):
Viteilor li s-au recomandat apramicin in substituentul de lapte zilnic, timp de cinci zile, in doze de
pana la 120 mg/kg greutate corporald. Nu au existat efecte toxice.

Gaini (broileri):

Nu s-au inregistrat mortalitati atunci cand gainilor li s-au administrat o doza orald unicd de 1000
mg/kg greutate corporald. Giinilor li s-au administrat pana la de cinci ori doza recomandata timp de
15 de zile, fira vreo reactie necorespunzatoare.

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

A nu se depasi doza recomandata.

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

3.12 Perioade de asteptare

Porci (purcei intdrcati):

- Carne si organe: zero zile.

Bovine (vitei pre-rumegétori):

- Camne si organe: 28 zile.

Gaini (broileri) :

- Carne si organe: zero zile.

- Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza la pasari in perioada
de ouat si in interval 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

lepurt:

- Carne si organe: zero zile.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QAO07AA92

4.2 Farmacodinamie

Apramicinul este un aminoglicozid bactericid antibacterian care actioneaza legandu-se de subunitatea
ribozomiald 30S, impiedicand sinteza proteinelor si perturband permeabilitatea bacteriilor la nivel de
membrana.

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

Rezistenta dezvoltata prin rezistentd cromozomiala este minimi pentru majoritatea aminoglicozidelor.

4.3 Farmacocinetici

Administrarea orald de apramicin este destinata activititii antimicrobiene din intestine; apramicinul
este slab absorbit, insi absorbtia poate fi crescutd la animalele tinere si la animalele cu bariera
intestinald perturbata.

Absorbtia:

Absorbtia poate fi ridicata la animalele nou-ndscute, insi scade rapid in primele sdptdmani de viata.

Bovine (vitei pre-rumegatori). 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 si excretie:

Apramicinul este excretat in principal prin materiile fecale sub formi activa si doar o cantitate mici
este excretatd prin urini.

Porci (purcei intarcati). Foarte putin metabolism al apramicinului are loc in organismul animalului.
Dozarea porcilor de 10 kg cu "C apramicin a facut ca aproximativ 83% si fie recuperat din materiile
fecale, iar 4% din urina, ca '*C apramicin.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon si punga): 28 zile.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (plic): a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare 1n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore. .
Termenul de valabilitate dupa diluare in substituentul de lapte conform indicatiilor: a se utiliza
imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura 51 compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de inaltd densitate cu capace filetate din polipropilena.

Plic din folie de polietilend/aluminiu/polipropilena.

Pungi laminate cu fund plat, previzute cu fermoar, din polietilend/aluminiu/tereftalat de polietilena.
Flacoane continidnd 90,58 g de apramicin sulfat sau 50 000 000 UL

Plic contindnd 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

Cutie de carton contindnd 25 plicuri x 1,812 g sau 1 000 000 UL
Cutie de carton contindnd 50 plicuri x 1,812 g sau 1 000 000 UI.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230156

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.10.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI‘AI\}BALAJUL
PRIMAR %

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

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Apravet 552 000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE f

Fiecare g contine:

Apramicin sulfat 552 000 Ul/g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

90,58 g sau 50 000 000 UL
1811,6 g sau 1 000 000 000 UI.
1,812 g sau 1 000 000 UL

25x 1,812 g sau 1 000 000 UL
50x 1,812 g sau 1 000 000 UL

| 4. SPECH TINTA ]

Porci (purcei intdrcati), bovine (vitei pre-rumegatori), gaini (brolieri) si iepuri.

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare 1n apa de baut/lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci (purcei intarcati):

- Carne si organe: zero zile.

Bovine (vitei pre-rumegatori):

- Carne si organe: 28 zile.

Gaini (broileri):

- Carne sl organe: zero zile.

- Nu se utilizeazi la pasari care produc oua pentru consum uman. Nu se utilizeazi la pasiri in perioada
de ouat si in interval 4 séptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.
lepuri:

- Carne si organe: zero zile.




8. DATA EXPIRARII

Exp. {W/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon si pungd): 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (plic): a s utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in substituentul de lapte: a se utiliza imediat.

(Flacon si pungd) Dupi deschidere, a se utiliza pana la:

[ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 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 indeméana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NL

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230156

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plicde 1,812 ¢

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR k\’k\

Apravet 552 000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Apramicin sulfat 552 000 Ul/g

| 3. SPECII TINTA

Porci (purcei Intdrcati), bovine (vitei pre-rumegétori), gdini (broileri) si iepuri.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Admininistrare in apa de baut/lapte.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Porci (purcei intdrcati):

- Carne si organe: zero zile.

Bovine (vitei pre-rumegatori):

- Carne si organe: 28 zile.

Gaini (broileri):

- Came si organe: zero zile.

- Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza la pasiri in perioada
de ouat si in interval 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.
lepuri:

- Camne si organe: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.
Termenul de valabilitate dupa diluare in substituentul de lapte: a se utiliza imediat.

7. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

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



! 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Huvépharma NV A
#

9. {NUMARUL SERIEI
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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1, numirea produsului medicinal veterinar

.r.‘

2. Gbmpozigie
“;:,f;' - Fiecare . cc}%ﬂ;ine:

i

Su é.twanga activa:
Apramicin sulfat 552 000 Ul/g

Pulbere de culoare aproape alba spre galben.

3. Specii tinta

Porci (purcei intircati), bovine (vitei pre-rumegitori), gdini (broileri) si iepuri.
4, Indicatii de utilizare

Porci (purcei intarcati): Tratamentul enteritei bacteriene cauzaté de Escherichia coli susceptibila la
apramicin.

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

Gaini (broileri): Tratamentul colibacilozei cauzati de Escherichia coli susceptibila la apramicin.

Iepuri: Tratamentul si metafilaxia enteritei bacteriene cauzata de Escherichia coli susceptibilé la
apramicin. Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie stabilitd prezenta bolii in
efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeazi la bovine cu rumen functional.
Nu se utilizeaza la animalele care sufera de tulburdri renale.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate
pe bacteriile izolate de la animale. Daca 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 stabileste un diagnostic de Salmonella Dublin in cadrul fermei, atunci ar trebui sé se aibd in
vedere misuri de control, inclusiv monitorizarea constanti a stadiului bolii, vaccinarea, biosecuritatea
si controlul miscarilor. 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 din rezumatul
caracteristicilor produsului poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la apramicin si poate scidea
eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.
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Ar trebui sa se {ind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizarii produsului medicinal veterinar. 2

€
’

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlclnal veterinar la
animale; L
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la apramicin sau la orice alt aminoglicozid t :
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Acest produs poate provoca iritatie sau sensibilizare in caz de contact cu pielea sau cu ochii
de inhalare.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
consténd din ménusi, mascd, ochelari si imbracaminte de protectie.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

In caz de contact cu ochii, clatiti zona afectatd cu api din abundenta. In caz de contact cu pielea,
spalati-vd temeinic cu apa si sapun. Daca iritatia persistd, solicitati sfatul medicului.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In cazul aparitiei unor simptome 1n urma expunerii, cum ar fi eruptia cutanati, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si a
ochilor sau respiratia greoaie reprezinta simptome mai grave si necesita asistenti medicald de urgenta.

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

Gestatie si lactatie:

Porci (purcei intarcati):

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Bovine (vitei pre-rumegatori):
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si 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 utilizeaza in
perioada de gestatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza la pasari in perioada

de ouat si In interval 4 saptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

Supradozaj:

Porci (purcei intarcati):

Porcilor li s-au administrat pana la de noua ori doza recomandata in apa de baut timp de 28 zile, fira
VIeo reactie necorespunzitoare.

Bovine (vitei pre-rumegatori):



Viteilor li s-aurecomandat apramicin in substituentul de lapte zilnic, timp de cinci zile, in doze de
pana la 120mg/kg greutate corporald. Nu au existat efecte toxice.
Giini (broileri): "
Nu s—a{;;;;i@pegistrat‘moﬁalitati atunci cand giinilor Ii s-au administrat o dozi orali unicd de 1000
" mg/kg:gfeutate corporald. Gainlor li s-au administrat pand la de cinci ori doza recomandata timp de 15
de zi (,%%jfg‘ré vreo reactie necorespunzatoare.
PoSi‘\l_Ejgié intoxicatii pot fi recunoscute dupi urmatoarele simptome: fecale moi, diaree, voma
"(pierderé‘ﬁi-n greutate, anorexie si altele similare), insuficienta renala si efecte asupra sistemului nervos
{a-{:@ént:gl (activitate redusd, pierderea reflexelor, convulsii etc.).

" Aqio se depasi doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul 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
Calea de administrare:
Administrare 1n apa de baut/lapte.

Sistemele de adapare trebuie sa fie curate si fara rugina pentru a evita reducerea activitatii.
In cazul bovinelor (vitei pre-rumegitori), se poate administra in lapte sau in substituentul de lapte.

Cantitati de administrat:
Porci (purcei intarcati):

Se administreazd 12 500 Ul apramicin sulfat per kilogram greutate corporala (echivalent cu 22,5 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 7 zile consecutive.

Bovine (vitei pre-rumegitori):
Se administreazd 40 000 Ul apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echivalent cu 72 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.

Gaint (broileri):
Se administreaza 80 000 UI apramicin sulfat per kilogram greutate corporala (echivalent cu 144 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive.



lepuri:
Se administreazd 20 000 Ul apramicin sulfat per kilogram greutate corporald (echwalent cu 36 mg
produs medicinal veterinar/kg gc), zilnic timp de 5 zile consecutive. L o
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Ingerarea de apa medicamentaté depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine dozarea -
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei substantei active.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

Doza (mg produs

medlglnal Greutatea corporala medie

veterinar per kg X K imalelor d

greutate corporali (kg) a animalelor de tratat _ mg produs medicinal veterinar
pe zi) per litru de apa de baut/lapte

Consumul mediu zilnic de apa (litri/animal)

Pentru a asigura o dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala. Preparati solutia
cu apd proaspatd de la robinet (sau lapte/substitut de lapte pentru vitei) imediat inainte de utilizare.
Apa de baut medicamentata trebuie improspatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Substituentul de
lapte trebuie si fie preparat inainte de adaugarea pulberii. Solutia trebuie amestecati temeinic timp de
5 minute. Laptele/substituentul de lapte medicamentat trebuie consumat imediat dupa preparare.
Consumul de apa trebuie monitorizat periodic pe durata medicatiei. Pentru a se asigura ca apa
medicamentata este consumatd, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa pe durata
tratamentului. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat
corespunzitor pentru a se evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa. Daca nu se
poate obtine un consum suficient de apa medicamentatd, animalele ar trebui tratate parenteral (acolo
unde este cazul). Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa si substituent de lapte
este de circa 1000 g/I. Se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat corespunzator
pentru a asigura masurarea exacta a cantitatii de produs ce trebuie administrata.

10. Perioade de asteptare

Porci (purcei intdrcati):

- Carne si organe: zero zile.

Bovine (vitei pre-rumegétori):

- Carne si organe: 28 zile.

Gaini (broileri):

- Carne si organe: zero zile.

- Nu se utilizeazd la pasari care produc oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza la pasari in perioada
de ouat si in interval 4 sdptdmani Inainte de Inceperea perioadei de ouat.

lepuri:

- Carne si organe: zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

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



Termenul derv'aihk;:ili‘tage dupi prima deschidere a ambalajului primar (flacon si pungd): 28 zile.

Termenul de valabititafe dupa prima deschidere a ambalajului primar (plic): a se utiliza imediat.

Terfhenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Terrn#ﬂlil de valabilitate dupa diluare in substituentul de lapte conform indicatiilor: a se utiliza

'imediﬁt.; : ;o
T L P

\ 12:  Precautii speciale pentru eliminare

) .
2y .

Medicamegtéle it trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230156

Flacoane din polietilen de inalta densitate cu capace filetate din polipropilend.
Plic din folie de polietilend/aluminiu/polipropilend.
Pungi laminate cu fund plat, prevazute cu fermoar, din polietilena/aluminiu/tereftalat de polietilena.

Flacoane continand 90,58 g de apramicin sulfat sau 50 000 000 UL
Plic continand 1,812 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 UL

Pungi continand 1811,6 g de apramicin sulfat sau 1 000 000 000 UL
Cutie de carton continand 25 plicuri x 1,812 g sau 1 000 000 UL
Cutie de carton continand 50 plicuri x 1,812 g sau 1 000 000 UL
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Tel +32 3 28818 49

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria







