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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

AUROFAC 100 Granular, premix pentru furaj medicamentat pentru suiﬁé,"pui de gair;é,curci

si rate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclina 100 mg/g
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Granule de culoare galben pani la galben inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine, pui de géind, curci si rate.
4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Ca ajutor in tratamentul i profilaxia (in efectivele in diagnosticul a fost confirmat) infectiilor
respiratorii i sistemice la suine, pui de géind, curci si rafe, asociate cu microorganisme sensibile la
clortetraciclind.
4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Administrarea orala la rumegitoare adulte nu este recomandata.
Nu este permisa utilizarea la pasérile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
clortetraciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene giff @I
tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate. 738
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand
produsul




g@ﬁle”“‘gare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
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Ev1ta§1 for are"{ie praf in timpul manipuldrii produsului. Evitati expunerea, utilizati echipament de

protectie corespunzitor, manusi de protectie si ochelari de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa nu trebuie sd manipuleze produsul. Tetraciclinele
pot determina afectarea smaltului dentar.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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

Tetraciclinele pot péta si colora permanent dintii in dezvoltare.
Tetraciclina poate cauza reactii alergice dupa administrare gi expunere la lumina soarelui.
4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A se vedea sectiunea 4.6 si 4.11.

Studiile de laborator, efectuate pe specii, nu au evidentiat efecte nedorite 1n caz de gestatie. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cursul gestafiei si lactatiei.

Se recomandai utilizarea in functie de evaluarea de citre medicul veterinar responsabil a balantei risc-
beneficiu.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tonii di- i trivalenti (de exemplu Fe, Al, Mg, Ca) pot forma compusi insolubili cu
tetraciclinele determinand o scadere a ratei de absorbtie.
Utilizarea combinata de antibiotice bacteriostatice si bactericide nu este recomandata.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala, incorporat in furaj.

Se amestecd 3.0 kg de Aurofac 100 Granular pe tona de furaj finit pentru 2 avea o
concentratie de 300 ppm clortetraciclind. Aceasta doza va furniza speciilor tinta:

Suine 10-20 mg s.a./kg greutate vie zilnic
Pui de gding, curci si rafe 20-30 mg s.a./kg greutate vie zilnic.

Furajul medicamentat va fi administrat in tarcul (tarcurile) sau grupul (grupurile) de suine, pui
de gaind, curci sau rate. Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de cinci pana la cincisprezece
zile. In timpul perioadei de tratament se va administra numai furaj medicamentat cu Aurofac100
Granular.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea animalelor trebuie calculatd cat mai exact, pentru
a se evita subdozarea.

4.10. Swupradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Clortetraciclina are o toxicitate scézutd si din aceastd cauza rezultd o marja de sigurantd mare

la doza recomandati. In rare ocazii, supradozarea poate determina diaree si multiplicarea de droj ._.
mucegaiuri. In aceste conditii se intrerupe medicatia si se aplica tratamentul corespunzitor. QO“\




4.11. Timp de asteptare

Suine 10 zile
Pui de gdina 3 zile
Curci 3 zile
Rate 3 zile

Nu este permisd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticé: antibacteriene pentru uz sistemic , codul veterinar ATC: QJ01AA03
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Produsul contine clortetraciclind, un antibiotic cu spectru larg din grupul tetraciclinelor, cu
activitate bacteriostatica. Este activ impotriva unui numér mare de bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative, cum ar fi tulpini de E. coli si Actinobacillus (Haemophilus), Bacillus, Bordetella, Brucella,
Clostridium, Corinebacterium, Klebsiella, Lawsonia Intracellularis, Pasteurella, Salmonella,
Staphylococcus si Streptococcus.

Produsul este de asemenea activ impotriva leptospirelor, micoplasma (boala respiratorie
cronicd - BRC), ricketioza si virusuri de dimensiuni mari.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Doza administrata oral este absorbité in sdnge avand concentratii ridicate in diferite tesuturi
intre care pldmanii i alte componente ale aparatului respirator. Este excretat prin urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor

Carboximetilceluloza sodica
Sulfat de calciu (dihidrat)

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3. Perioada de valabilitate
Premixul:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare,
36 de luni in ambalajul original si nedeschis.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile.
Furajul medicamentat:
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj negranulat, pana la 2 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj granulat, pani la 3 séptamani.
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra ambalajul bine inchis dupé utilizare.
A se proteja de umiditate.




Pungy;ie polietilepd (LDPE) care contin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg produs.
Cutii de’@m_djﬂ\are contin 12 pungi x 2kg si 8 pungi x 3kg.
Nu toate dimeénsiunile de ambalaj 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 eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.04.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.




ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polietilena (LDPE) cu 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Aurofac 100 Granular, premix pentru furaj medicamentat pentru suine, pui de gaind, curci si rate
Clorhidrat de clortetraciclind

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Substanta activi:
Clorhidrat de clortetraciclind 100 mg/g

[ 3.  FORMA FARMACEUTICA |
Premix pentru furaj medicamentat

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Pungi de polietilend (LDPE) care contin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg.

| 5.  SPECIITINTA |
Suine, pui de gaina, curci si rafe.

r6. INDICATIE (INDICATII) |
Ca ajutor in tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
infectiilor respiratorii si sistemice la suine, pui de gdind, curci si rafe, asociate cu
microorganisme sensibile la clortetraciclina.

(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Se amestecd 3.0 kg de Aurofac100 Granular pe tona de furaj finit pentru a avea o concentratie
de 300 ppm clortetraciclind. Aceasta dozi va furniza speciilor {inta:

Suine 10-20 mg s.a./kg greutate vie zilnic

Pui de giind, curci si rate 20-30 mg s.a./kg greutate vie zilnic.

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE
Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Carne si organe:

¢« Suine 10 zile
¢ Puide gaind 3 zile
¢ Curci 3 zile
« Rate 3 zile

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum umarn.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA’EXPIRARII ]

EXP {lund/an}s "

Premixuf: &
}eng\g,d}g de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare,
. e Tuni in ambalajul original si nedeschis.
‘Q\"_fff@,wxa de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile.

5 j‘(ﬂ/ medicamentat:
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj negranulat, pana la 2 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj granulat, pan la 3 sdptadmani.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C,
A se pastra ambalajul bine inchis dupi utilizare.
A se proteja de umiditate.

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
_____SAU 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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA 81 UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retet3 veterinara.

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

A nu se lasa la iIndeména si vederea copiilor.

' 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ,

Lot {numir}.




Cutie de carton cu 12 pungi x 2 kg, 8 pungi x 3 kg

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Aurofac 100 Granular, premix pentru furaj medicamentat pentru suine, pui de gaind,curci si rate

Clorhidrat de clortetraciclind
, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘
Substanta activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 100 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA | |
Premix pentru furaj medicamentat

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
12 pungi x 2kg si 8 pungi x 3kg

| 5. SPECII TINTA |
Suine, pui de gdina, curci si rate.

[6. INDICATIE (INDICATII) |
Ca ajutor in tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
infectiilor respiratorii si sistemice la suine, pui de gdind, curci si rate, asociate cu
microorganisme sensibile la clortetraciclina.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se amestecd 3.0 kg de Aurofac100 Granular pe tona de furaj finit pentru a avea o concentrafie
de 300 ppm clortetraciclini. Aceasta doza va furniza speciilor {inta:
Suine 10-20 mg s.a/kg greutate vie zilnic
Pui de gdina, curci si rafe 20-30 mg s.a./kg greutate vie zilnic.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
[ 8. TIMP DE ASTEPTARE
Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Carne si organe:

¢ Suine 10 zile
¢ Puide giind 3 zile
¢« Curci 3 zile
¢ Rate 3 zile

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Premixul:
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{a\un i g A balajul original si nedeschis.
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra ambalajul bine inchis dupd utilizare.
A se proteja de umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU 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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la Indemaéna si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot {numar}.

11
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B.PROSPECT
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PROSPECT
r, premix pentru furaj medicamentat pentru suine, pui de gaind, curci si rafe.

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor pentru eliberarea seriilor:

Alpharma Animal Health Italia s.r.l,
Via Rubadello 6,

1-41036 Medolla,

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUROFAC 100 Granular, premix pentru furaj medicamentat , pentru suine, pui de gaind,curci si rate
Clorhidrat de clortetraciclina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Substanti activa:
Clorhidrat de clortetraciclind 100 mg/g

4 INDICATII

Ca ajutor in tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor
respiratorii si sistemice la suine, pui de gdind, curci si rafe, asociate cu microorganisme sensibile la
clortetracicling.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti..
Administrarea orala la rumegitoare adulte nu este recomandata.
Nu este permisa utilizarea la pasirile ouatoare care produc oud pentru consum uman.
6. REACTII ADVERSE

AUROFAC 100 Granular are o toxicitate scazuta iar efecte nedorite sunt rar intalnite. Daci se
suspicioneazd aparitia de reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Tetraciclinele pot pata si colora permanent dinfii in dezvoltare.
Tetraciclina poate cauza reactii alergice dupa administrare si expunere la lumina soarelui.

informati medicul veterinar.
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7.  SPECIITINTA
Suine, pui de gdina, curci si rate.

RN 1T
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRAR/E‘&“\»
MOD DE ADMINISTRARE e

Se administreaza pe cale orala, incorporat in furaj.
Se amesteca 3.0 kg de Aurofac 100 Granular pe tona de furaj finit pentru a avea o
concentratie de 300 ppm clortetraciclind. Aceasta doza va furniza speciilor tinta:

Suine 10-20 mg s.a./kg greutate vie zilnic
Pui de gaind, curci si rate 20-30 mg s.a./kg greutate vie zilnic.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea animalelor trebuie calculatd cit mai exact, pentru
a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Furajul medicamentat va fi administrat in tarcul (farcurile) sau grupul (grupurile) de suine, pui
de géAiné, curci sau rafe. Tratamentul trebuie continuat pe o perioada de cinci pana la cincisprezece
zile. In timpul perioadei de tratament se va administra numai furaj medicamentat cu Aurofac100
Granular,

10. TIMP DE ASTEPTARE
Animale destinate pentru consum uman nu vor fi sacrificate pe durata tratamentului.
Carne si organe:

. Suine 10 zile
. Pui de géind 3 zile
. Curci 3 zile
. Rate 3 zile

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra ambalajul bine inchis dupd utilizare.

A se proteja de umiditate.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar, 14 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj negranulat, pana la 2 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj granulat, pana la 3 saptaméni.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
susceptibilitatea bacteriilor izolate.

14
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€ciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Evitati formarea de praf in timpul manipulérii produsului. Evitati expunerea, utilizati echipament de
protectie corespunzitor, manusi de protectie si ochelari de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa nu trebuie sa manipuleze produsul. Tetraciclinele
pot determina afectarea smaltului dentar.

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

A se vedea sectiunea 4.6 si 4.11.

Studiile de laborator, efectuate pe specii, nu au evidentiat efecte nedorite in caz de gestatie. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cursul gestatiei si lactatiei.

Se recomanda utilizarea In functie de evaluarea de cétre medicul veterinar responsabil a balantei risc-
beneficiu.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Ionii di- si trivalenti (de exemplu Fe, Al, Mg, Ca) pot forma compusi insolubili cu
tetraciclinele determinénd o scidere a ratei de absorbtie.
Utilizarea combinaté de antibiotice bacteriostatice gi bactericide nu este recomandati.

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

Clortetraciclina are o toxicitate scizuta si din aceasta cauza rezultd o marja de siguranta mare
la doza recomandata. In rare ocazii, supradozarea poate determina diaree si multiplicarea de drojdii si
mucegaiuri. In aceste condifii se intrerupe medicatia si se aplica tratamentul corespunzator.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII
Pungi de polietilena(LDPE) care contin 2 kg, 3 kg, 4 kg, 9kg, 12 kg, 16, kg, 20 kg, 25kg prodpe "
Cutii de carton care contin 12 pungi x 2kg si 8 pungi x 3kg
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Birou 3, Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: + 4021 207 28 00

Fax: + 40 21 207 28 03
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