AVICOVIT

Solutie orala pentru pasari
(gdini, pui de curca)

REZUMATUL CARACTERISTICLOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

»  AVICOVIT - solutie orald pentru pasari (gaini, pui de curca)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml solutie contin:

Substante active:

I:\l:t Denumirea componentei Cantitatea

1. Colistin sulfat 2,5 mil. U.l.
2. Vitamina A palmitat 1,0 mil. U.L
3. Vitamina D3 (colecalciferol) 0,1 mil. U.1.
4. Vitamina E (alfa tocoferol acetat) 400 U.L.
5. Vitamina B, (tiamina clorhidrat) 250 mg
6. Vitamina Bs (piridoxina clorhidrat) 250 mg
Excipienti

1. Parahidroxibenzoat de metil 100 mg
2. Parahidroxibenzoat de propil 20 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA: solutie oral3
Se prezinta sub forma de solutie omogend, limpede sau usor opalescenta de

culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
= P&sari (gaini, pui de curca)
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este recomandat la pasari (gaini, pui de curca) pentru tratamentul

infectiilor gastrointestinale determinate de germeni Gram-negativi sensibili la actiunea
colistinului : este recomandat pentru cresterea rezistentei organismului si stimularea

ouatului.

4.3. Contraindicatii

in conditile respectérii dozei recomandate si caii de administrare, nu SUDL —
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generate efecte nefavorabile asupra organismului pasarilor.
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Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt necesare.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul cu AVICOVIT se face pe cale orald, masal, prin incorporare cu
ajutorul medicatoarelor, in toata apa de baut.

In cazul in care tratamentul se face prin intermediul bazinelor de rupere a
presiunii, administrarea cantitatii de AVICOVIT necesara, calculata in functie de
consumul de apa al categoriei zootehnice de pasari, se face in doua reprize, dimineata

si seara, dupa o prealabila dieta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
Nu este cazul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au semnalat.

4.7. Utilizare in perioada de ouat
Nu exista interdictii in ceea ce priveste utilizarea in perioada de ouat.

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

Se va evita administrarea concomitenta a altor medicamente de uz oral care
contin ioni metalici bivalenti (ex. saruri de calciu sau magneziu). Actiunea colistinului
asupra germenilor Pseudomonas este amplificatd in prezenta sulfametizolului,
sulfametoxazolului si a sulfacetamidei.

Clorhidratul de tiamina formeaza precipitate cu iodul, acidul tanic, citratul de fier
amoniacal; este incompatibil cu solutii alcaline (bicarbonat de sodiu, citrat de sodiu), cu
solutii de zaharuri (glucoz3, lactoza), cu alcoolul, gelatina.

Clorhidratul de piridoxind este incompatibil cu substante alcaline; la pH peste

5,0 solutia isi intensifica culoarea. Este inactivat de oxidanti.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza in apa de baut, in doz& de 10 ml AVICOVIT / 1 litru

apa, timp de 3 zile consecutiv.

4.10. Supradozare
Colistinul sulfat nu trebuie supradozat decarece poate determina nefrotoxicitate.

Atat in cazul clorhidratului de tiamind, cat si in cazul clorhidratului de piridoxina
s-a constatat ca efectele letale apar la doze de cel putin 1000 de ori mai mari fata de

necesarul zilnic.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe — zero zile;
Oua - zero zile;




5. PROPRIETZ\TI FARMACOLOGICE
Grupa terapeutica: antiinfectioase intestinale

ATCvet Cod : QA07AA10

5.1. Proprietati farmacodinamice y
Colistinul face parte din grupa polimixinelor cu actiune cida asupra germenllor :

Gram negativi (E.coli, Pasteurella, Klebsiella, Pseudomonas, Salmonella, Shigella,
Actinobacillus). In cazul administrarii orale, se absoarbe foarte greu la nivelul
intestinului, fapt ce determina rezultate foarte bune in tratamentul enteritelor generate

de germenii Gram-negativi.
Vitaminele din grupul B intervin in metabolismul glucidelor si aminoacizilor,

favorizand in acelasi timp sinteza lipidelor.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Absorbtie: Colistinul sulfat administrat pe cale orald este foarte putin absorbit la

nivelul tractului gastrointestinal si de aceea prezintd actiune eficientd asupra bacteriilor

existente la acest nivel . Nu penetreaza mucoasa intestinala.
Distributie: Datorita absorbtiei reduse la nivelul tractului digestiv, colistin sulfatul este
distribuit in diferite segmente ale tubului digestiv, mai ales in cecum si colon.
Concentratiile plasmatice de colistin sulfat sunt nedetectabile.
Eliminarea: colistinul sulfat se elimina prin fecale. Colistinul excretat nu mai prezinta

activitate antimicrobiana.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Apa purificata, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil.

6.2. Incompatibilitati
Nu se recomanda administrarea produsului in apa de baut impreuna cu alte

antibiotice.
Incompatibil cu agenti puternic oxidanti, cu reducéatori, ioduri, carbonati si

acetati.

6.3. Perioada de valabilitate :
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.




6\5 Natura gi compozitia ambalajului primar.
2, z'Produsul AVICOVIT este ambalat in flacoane brune sau albe opace din

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 locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.04.2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETICHETARE Sl PROSPECT



ETICHETARE



Flacoane 100 ml
Flacoane 250 ml
Flacoane 500 ml
Flacoane 1000 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

= AVICOVIT- solutie orala pentru pasari (gaini, pui de curca)

Substante active: - Colistin sulfat

- Vitamina A palmitat

- Vitamina D3
- Vitamina E

- Vitamina B1
- Vitamina B6

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $l A ALTOR SUBSTANTE |

Compozitia produsului pentru 100 ml:
e Colistin sulfat 2,5mil. UL
e Vitamina A palmitat 1,0 mil. U.L.
e Vitamina D3 0,1 mil. U.L
e Vitamina E 400 U.1.
e Vitamina By 250 mg
¢ Vitamina Bs 250 mg
e Parahidroxibenzoat de metil 100 mg
e Parahidroxibenzoat de propil 20 mg
e Excipient ( apa purificata).s. ad 100 ml
[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orala.
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacoane 100 ml
Flacoane 250 ml
Flacoane 500 mli
Flacoane 1000 ml
| 5. SPECII TINTA
» - pasdri (gaini, pui de curca)
.fii/gy;\ﬁ:\}\u
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[ 6. INDICATII
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" | 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

in apa de baut, in doze de 10 ml AVICOVIT / 1 litru apd, timp de 3 zile

consecutiv.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe - zero zile
Oua - zero zile

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Nu utilizati produsul daca observati modificarea culorii de la galben — caramiziu

la brun sau aparitia unui precipitat nedispersabil prin agitare.
Respectati cu strictete conditiile de depozitare ale produsului.

[10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):
2 ani de la data fabricatiei.
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni. Dupa diluare in apa se

va utiliza pana la 24 de ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se péastra la temperatura mai micd de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.

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.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “* $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR “

A nu se lasa la indeméana copiilor.




ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

15. NUMELE §l
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania. ,
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:
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“AMBALAJ PRIMAR

. {INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

&

.*'[1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

= AVICOVIT- solutie orald pentru pasari (gaini, pui de curca)

Substante active: - Colistin sulfat
- Vitamina A palmitat
- Vitamina D3
- Vitamina E
- Vitamina B1
- Vitamina B6

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Compozitia produsului pentru 100 ml:

e Colistin sulfat
Vitamina A palmitat
Vitamina D3
Vitamina E
Vitamina By
Vitamina Be
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Excipient ( apa purificata).s. ad

2,5mil. U.L
1,0 mil. U.L
0,1 mil. U.1.
400 U.1.
250 mg
250 mg
100 mg
20 mg
100 ml

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

|

50 ml

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

|

In apa de baut, in doze de 10 ml AVICOVIT / 1 litru apa, timp de 3 zile

consecutiv.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : zero zile
Oua — zero zile

[6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP. (lunal/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana in 3 luni.

Dupa diluare se va utiliza pana in 24 ore.

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT



PROSPECT

AVICOVIT
SOLUTIE ORALA PENTRU PASARI (gédini, pui de curcd)

1 ﬁUMELE ! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORlZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVICOVIT - solutie orala pentru pasari (gaini, pui de curca)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

100 ml solutie contin :

Substanta activa:

— Colistin sulfat 2,5mil. U.lL

~ Vitamina A palmitat 1,0 mil. U.L

-~ Vitamina D3 0,1 mil. U.1.

- Vitamina E 400 U.1.

— Vitamina B; 250 mg

— Vitamina Bg 250 mg
Excipienti:

Apa purificatd, parahidroxibenzoat de metil , parahidroxibenzoat de metil

4. INDICATII
Produsul este recomandat la pdséri (gdini, pui de curcd) pentru tratamentul

infectiilor gastrointestinale determinate de germeni Gram-negativi sensibili la actiunea

colistinului ; este recomandat pentru cresterea rezistentei organismului si stimularea

ouatului.

5. CONTRAINDICATII
In conditile respectarii dozei recomandate si a caii de administrare, nu sunt

generate efecte nefavorabile asupra organismului paséarilor.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate/figt

prospect, va rugam lnformat; medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Pasari (gaini, pui de curca)

DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza in apa de baut, in doze de 10 ml AVICOV,

apa, timp de 3 zile consecutiv. oy

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tratamentul cu AVICOVIT se face pe cale orald, masal, prin incorporare cu

ajutorul medicatoarelor, in toata apa de baut.

In cazul in care tratamentul se face prin intermediul bazinelor de rupere a
presiunii, administrarea cantitdti de AVICOVIT necesard, calculata in functie de
consumul de apa al categoriei zootehnice de pasari, se face in doua reprize,

dimineata si seara, dupa o prealabila dieta.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe — zero zile;
Qua — zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina.
A se feri de inghet. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Nu utilizati produsul dacd observati modificarea culorii de la galben — caramiziu

la brun sau aparitia unui precipitat nedispersabil prin agitare.
Respectati cu strictete conditiile de depozitare ale produsului.

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 masuri contribuie la protectia

mediului.
14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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A5.ALTE INFORMATII

/; Actiune farmacoterapeutica
&/ Colistinul face parte din grupa polimixinelor cu actiune cida asupra germenilor

? Gi‘arh negativi (E coli, Pasteurella, Klebsiella, Pseudomonas, Salmonella, Shigella,
Act/nobaCI//us) in cazul administrarii orale, se absoarbe foarte greu la nivelul
intestinului, fapt ce determina rezultate foarte bune in tratamentul enteritelor generate

de germenii Gram-negativi.
Vitaminele din grupul B intervin in metabolismul glucidelor si aminoacizilor,

favorizand in acelasi timp sinteza lipidelor.
Complexul vitaminic AD3E se utilizeazad in vederea cresterii rezistentei

organismului la infectii, imbunatatirii starii generale si stimularii ouatului.

Prezentare
Produsul AVICOVIT este ambalat in flacoane brune sau albe opace din

polietilena de inaltd densitate, bine inchise, continand 50, 100, 250, 500 sau 1000 ml

produs / flacon.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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