o % PROSPECT
AC?i 100 Granular, premix pentru furaje medicamentate, suine, pui de gaina, curca si ratd.
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Detinatorul autorizatiei de comercializate:

Alpharma Belgium BVBA, Laarstraat 16, 2610 Antwerp, Belgia
Producitor pentru eliberarea seriei:

Farzoo StL, Via Rubadello 6, 1-41036 Medolla, Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AUROFAC® 100 Granular

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Substantid activi:

Clorhidrat de clortetraciclind 100 mg/g
Excipienti:

Carboximetilceluloza sodici 20 mg/g
Sulfat de calciu (dihidrat) q.s. ad 1000 mg

4  INDICATU

Ca un ajutor in tratamentul i controlul infectiilor respiratorii §i sistemice la suine, pui de gAind, curcé
si rafé, asociate cu organisme sensibile la clortetraciclini.

s CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetraciclind.

Administrarea orals la rumegiitoare adulte nu este recomandat.

Nu este permis utilizarea la pisirile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

6. REACTII ADVERSE

AUROFAC® 100 Granular are o toxicitate scizuta iar efecte nedorite sunt rar intilnite. Daca se
suspicioneaz aparitia de reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Tetraciclinele pot pita si colora permanent dintii Tn dezvoltare.
Tetraciclina poate cauza reactii alergice dupa administrare §i expunere la lumina soarelui.

Daci observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine, pui de giind, curci si rafa.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I MOD
DE ADMINISTRARE

in conditii normale de consum, se amestecd 3.0 kg de Aurofac® 100 Granular pe tona de furaj finit
pentru a avea o concentrafie de 300 ppm clortetraciclini. Aceasta dozi va furniza speciilor {inté:

Suine 10-20 mg/kg greutate vie zilnic
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Pasari (pui de gding, curcd sirajd)  20-30 mg/kg greutate vie zilnic. / :‘? ‘;\‘/t “

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA : ’%“% ‘3&

Furajul medicamentat va fi administrat in tarcul (tarcunle) sau grupul (grupurile) des
gaini, curci sau rate. Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de cinci péna la cincisprezec
timpul perioadei de tratament numai furaj medicamentat cu Aurofac® 100 Granular va fi administtat’ » -slummﬂ

”‘«5- Dot g

10. TIMP DE ASTEPTARE
Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Tesuturi comestibile:

. Suine 10 zile
. Pui de gaini pentru sacrificare 3zile
. Curci Jzile
. Rate 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la indeména copiilor.

A se piisira separat de alte produse care intri in hrana animalelor.
A se pastra bine inchis dup utilizare i intr-un loc fard umiditate.
A se pastra in locuri fird umiditate la temperatura camerei.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

AUROFAC® 100 Granular are o toxicitate scizut3 iar efecte nedorite sunt rar intdlnite, Daci se
suspicioneaza aparitia de reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Rezistenta la tetraciclina a germenilor patogeni prezenti in intestin este posibild. Daca se suspecteazi
aparifia rezistentei se recomandi efectuarea unei antibiograme.

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

Evitati formarea de praf in timpul manipuliri. Evitati expunerea, utilizafi echipament de protectie
corespunzitor, minugi de protectie si ochelari de protectie.

Persoanele hipersensibile 1a tetracicline,copii si femeile gravide nu trebuie s manipuleze produsul.
Tetraciclinele pot determina afectarea smaltului dentar.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu maij sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2008

15. ALTE INFORMATII

Pungi de polietileni care contin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9%g, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg.
Cutii de carton care confin 12x2kg si 8x3kg pungi de polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s3 contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Rominia

8.C. Veterin Impex S.R.L., Str. Je
Tel: +40 21 314 59 31
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AUROFAC® 100 Granular

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Clorhidrat de clortetraciclina 100 mg/g
Excipienti:

Carboximetileeluloza sodica 20 mg/g
Sulfat de calciu (dihidrat) q.5. ad 1000 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaje medicamentate.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii {inth
Suine, pui de giing, curca si rafa.
4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speclilor tinti

Ca un ajutor in tratamentul si controlul infectiilor respiratorii si sistemice la suine, pui de
giina, curcd gi ratd, asociate cu organisme sensibile la clortetracicling.

4.3,  Contraindicati

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la tetraciclina.

Administrarea orala la rumeggtoare adulte nu este recomandati.

Nu este permisd utilizarea la pAsirile onfitoare care produc oud pentru consum uman.

44.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Niciuna, clortetraciclina este bine tolerata de toate speciile.

4,5,  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

AUROFAC® 100 Granular are o toxicitate scizuti iar efecte nedorite sunt rar intélnite. Daci se
suspicioneazi aparitia de reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Rezistenta la tetraciclina a germenilor patogeni prezenti in intestin este posibila. Dacé se suspecteazi

aparifia rezistentel se recomanda efectuarea unei antibiograme.

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

Evitati formarea de praf in timpul manipulari. Evitati expunerea, utilizafi echipament de protecj =0 N
corespunzator, manugi de proteciie §i ochelari de protectie. i 4"\
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Persoanele hipersensibile la tetracicline,copii i femeile gravide nu trebuie si manipuleze produsul. %g?
Tetraciclinele pot determina afectarea smaltului dentar. 5
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4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate) 2% \¥
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AUROFAC® 100 Granulat are o toxicitate scazutd iar efecte nedorite sunt rar intilnite. Dac %’a‘,{:;m " :.;-.‘*“
se suspicioneaz3 aparitia de reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt imediat. \1.::@,.; W.

Tetraciclinele pot pita §i colora permanent dintii in dezvoltare.
Tetraciclina poate cauza reactii alergice dupa administrare §i expunere la lumina soarelui.
4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A se vedea secfiunea 4.6 51 4.11.
4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune

Tonii di- si trivalenti (de exemplu Fe, Al, Mg, Ca) pot forma compusi insolubili cu
tetraciclinele determinénd o scidere a ratei de absorbtie.

Utilizarea combinati de antibiotice bacteriostatice si bactericide nu este recomandati.
4.9.  Cantiti{i de administrat si calea de administrare

fn conditii normale de consum, se amestec 3.0 kg de Aurofac® 100 Granular pe tona de furaj
finit pentru a avea o concentratie de 300 ppm clortetraciclini. Aceasta doza va furniza speciilor fintd:

Suine 10-20 mg/kg greutate vie zilnic
Pasari (pui de gaind, curcd si raf) 20-30 mg/kg greutate vie zilnic.

Furajul medicamentat va fi administrat in tarcul (farcurile) sau grupul (grupurile) de suine,
giini, curci sau rate. Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de cinci pénd la cincisprezece zile. In
timpul perioadei de tratament numai furaj medicamentat cu Aurofac® 100 Granular va fi administrat.

4,10. Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupii caz

Clortetraciclina are o toxicitate scizuta si din aceastd cauzd rezulti o margine de siguranid
mare la doza recomandatd. Supradozarea in rare ocazii poate determina diaree §i multiplicarea de
drojdii i mucegaiuri. In aceste conditii se intrerupe medicafia §i se aplica tratamentul corespunzator.

4.11. Timp de asteptare
Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului,
Tesuturi comestibile:

Suine 10 zile
Pui de gaina pentru sacrificare 3 zile
Curci 3 zile
Rate 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: anti-infectios pentru uz sistemic (clortetraciclind), codul veterinar ATC:
QIOLAAD3

5.1.  Proprieti{i farmacodinamice
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inelor, cu activitate bacteriostatica. Este activ impotriva unui numar mare de bacterii Gram-
e si Gram-negative, cum ar fi tulpini de E. coli si Actinobacillus (Haemophilus), Bacillus,
vdetella, Brucella, Clostridium, Covinebacterium, Klebsiella, Lawsonia Intracellularis, Pasteurella,
monella si sensibile la clortetraciclind Staphylococcus $1 Streptococcus.

Produsul medicamentos este de asemenea activ impotriva leptospirelor, micoplasma (boald
respiratorie cronicd - CRD), ricketiozd §i virusi mari. Produsul este de asemenea bine tolerat.

5.2.  Particularitii{i farmacocinetice

Doza administrata oral este absorbita In singe avind concentrafii ridicate in diferite {esuturi
Intre care plaménii §i alte componente ale aparatului respirator. Este excretat prin urind §i fecale. La
doza recomandati nu sunt efecte farmacologice asupra sistemului cardio-vascular, nervos sau altor
sisteme ale organismului.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor

Carboximetilcelulozi sodica
Sulfat de calciu (dihidrat)

6.2.  Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3.  Perioadi de valabilitate
Premixul:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare,
36 de luni in ambalajul original si nedeschis,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile.
Furaj medicamentat:
Perioada de valabilitate dupa Incorporarea in furaj negranulat, pand la 2 luni.
Perioada de valabilitate dupi incorporarea in furaj granulat, pana la 3 séptdméni
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra separat de alte produse care intrd in hrana animalelor.
A se pastra bine inchis dup3 utilizare si intr-un loc fard umiditate.
A se pistra in locuri f4rd umiditate la temperatura camerei.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polietilena care confin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg.
Cutii de carton care contin 12x2kg si 8x3kg pungi de polietilen.

6.6.  Precautii speciale pentru ¢liminarea produselor medicinale veterinare nentllizate 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 eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alpharma Belgia BVBA, Laarstraat 16, 2610 Antwerp, Belgia




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Va fi completat

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI W, ,M
) "’ Wi "“*ﬁ:w*
18.09.1997 "\..Hfﬁg;ﬁrm‘*‘

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL

»z,
{f/{

Martie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

@ Premix pentru furaje medicamentate (MFS)

Premixurile pentru furaje medicamentate (MFS) contm medicamente POM-V care pot fi eliberare

detinatorilor de animale pe bazi de prescriptie, premix pentru furaje medicamentate (MFSp) prescrisi
de un medic veterinar.
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s Igy/bRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
S
B ol
Sagan r.v-:.;‘-’ff‘,f,fﬁUROFAc 100 Granular
- | Premix pentru furaje medicamentate
Eficheta de pe pungi (sac)

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Aurofac 109 Granular

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE —’
Substanti activi:
Clorhidrat de clortetracicling 100 mg/g
Excipienti:
Carboximetilceluloza sodica 20 mg/g
Sulfat de calciu (dihidrat) g.s. ad 1000 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Premix pentru furaje medicamentate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI §

Pungi de polietileni care conjin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg.
Cutii de carton care conjin 12x2kg si 8x3kg pungi de polietilena.

| 5. SPECII TINTA \
Suine, pui de gding, curca si rafa.

| 6.  INDICATIE (INDICATID) |
Ca un ajutor in tratamentul si controlul infectiilor respiratorii si sistemice la suine, pui de géind,.
curcd $i rata, asociate cu organisme sensibile la clortetraciclina.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare,

In conditii normale de consum, se amesteci 3.0 kg de Aurofac® 100 Granular pe tona de furaj
finit pentru a avea o concentratie de 300 ppm clortetraciclind. Aceasta dozi va furniza speciilor finta:
Suine 10-20 mg/kg preutate vie zilnic
Pasari (pui de gding, curca gi ratd) 20-30 mg/kg greutate vie zilnic.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Animale destinate pentru consum wman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Tesuturi comestibile:

= Suine 10 zile
»  Pui de gaini pentru sacrificare 3 zile
» Curci Jzile
» Raje 3 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate 1a tetraciclina,
Administrarea orala la rumegdtoare adulte nu este recomandata.
Nu este permisi utilizarea la pasirile oudtoare care produc ouf pentru consum uman.

Cititi prospectul inainte de utilizare,
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[10.  DATA EXPIRARII é:: F$

EXP {lund/an}.
Premixul:

7, .
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vnzare If:")rg;\,i P
36 de luni in ambalajul original §i nedeschis. s a8
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile. fns'ﬂ,‘,fft/
Furaj medicamentat: o
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj negranulat, pana la 2 luni.

Perioada de valabilitate dup2 incorporarea in furaj granulat, pfni la 3 siptaméni

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra separat de alte produse care intra in hrana animalelor.
A se pastra bine inchis dupa utilizare §i intr-un loc fard umiditate.
A se pastra in locuri fard umiditate la temperatura camerei.

12. PRECAVUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU t

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

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

A nu se l3sa la indeméina i vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i
Alpharma BVBA, Laarstraat 16, 2610 Antwerp, Belgia, Tel: 00/32/32873880

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE, ]

Va fi completat

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS H

Lot {numar}.
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TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

FAC 100 Granular
Y35, ix pentru furaje medicamentate
=21 Eticheta cutiilor de carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
Aurofac 100 Granular

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B
Substanti activi:
Clorhidrat de clortetraciclini 100 mg/g
Excipienti:
Carboximetilceluloza sodicd 20 mg/g
Sulfat de calciu (dihidrat) q.s. ad 1000 mg
|3. FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaje medicamentate

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Pungi de polietilena care contin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg.
Cutii de carton care confin 12x2kg si 8x3kg pungi de polietilena.

[5.  SPECH TINTA |
Suine, pui de giind, curca §i rajé.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |
Ca un ajutor in tratamentul i controlul infectiilor respiratorii $i sistemice la suine, pui de gina,
curci i ragi, asociate cu organisme sensibile la clortetraciclina,

(7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE ]
Citifi prospectul inainte de utilizare.
in conditii normale de consum, se amesteca 3.0 kg de Aurofac® 100 Granular pe tona de furaj
finit pentru a avea o concentrajie de 300 ppm clortetraciclini. Aceasta dozi va furniza speciilor tinta:
Suine 10-20 mg/kg greutate vie zilnic
Pasiri (pui de gdina, curci §i ratd) 20-30 mg/kg greutate vie zilnic.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Tesuturi comestibile:

« Suine 10 zile
s Pui de giiina pentru sacrificare 3 zile
« Curci 3 zile
» Rate 3 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate la tetraciclini.
Administrarea oral la rumegitoare adulte nu este recomandata.
Nu este permisa utilizarea la pasirile ouditoare care produc oué pentru consum uman.

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII /I/:gig}‘é
EXP {lun&/an} T3 i--,,_
Premixul: E El Yo
Perioada de valabilitate 8 produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare, %‘,‘;*y‘,(cm oW

36 de luni in ambalajul original i nedeschis.

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile.
Furaj medicamentat:

Pericada de valabilitate dup# incorporarea in furaj negranulat, pin3 la 2 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj granulat, pini la 3 siptamani

-?’;\c’* AN .
o Ky
Fe A

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra separat de alte produse care intr# in hrana animalelor.
A se pastra bine inchis dupa utilizare si intr-un loc fird umiditate.
A se piistra in locuri fard umiditate la temperatura camerei.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU FELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAﬂ
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal vetetinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTHI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereazé numai pe bazi de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la indeména gi vederea copiilor.

(15 NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Alpharma BVBA, Laarstraat 16, 2610 Antwerp, Belgia, Tel: 00/32/32873880

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

Va fi completat

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numir}.
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