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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A *
Doxylin CT WSP, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini ‘st curci '
ST o,
T ameRn
. . ER———
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA —

Un gram contine:

Substanta activa:

Doxiciclind 433,3 mg
(sub formé de hiclat de doxicilina 500,0 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric anhidru
Lactozd monohidrat

Pulbere cristalini galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Gaini (broileri, broileri pentru reproductie) si curci (broileri, pentru reproductie).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor respiratorii clinice asociate cu Mycoplasma gallisepticum susceptibili la
doxiciclind.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazul detectdrii rezistentei la tetracicline in cadrul efectivului din cauza
potentialului de rezisten{d incrucisata.

Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctie hepatica.

3.4  Atentioniri speciale

Ingerarea medicamentului de catre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. in cazul ingerarii
insuficiente a apei de baut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinti:

Datorité variabilititii (de timp, geografice) de susceptibilitate a bacteriilor la doxicicling, se recomandi
recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave din cadrul fermei.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului datoriti
potentialului de rezistentd incrucisata.



La utilizarea produsului+
oficiale si locale. ,
A se evita administrareasir e

icinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

éhipamente de baut oxidate.

Deoaréce este ,p’osifi’il sini se obtind eradicarea agentilor patogeni {intd, medicatia trebuie combinata
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.cu bune pﬁéig;}féfdé administrare, de exemplu, igiend adecvatd, ventilatie corespunzitoare, fara

supraatimentate.

g

N . .. . .. )
Precaut mkr:ie_c;tale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: 7

fn timpul preparirii §i administrarii, trebuie sd se evite contactul direct al produsului medicinal
veterinar cu pielea, ochii §i mucoasele si inhalarea particulelor de praf.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de protectie (de exemplu, din cauciuc sau latex), ochelari §i o masca antipraf
corespunzitoare (de exemplu, mascd de respirat de unica folosintd conforma cu Standardul european
EN149 sau o masci de respirat reutilizabild conforma cu Standardu! european EN140, cu un filtru

conform cu EN143). Spalati orice porfiune de piele expusd dupa prepararea apel medicamentate. in
cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa proaspata din abundentd. Nu fumati i nu
consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt
semnele cele mai grave, care necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gini (broileri, broileri pentru reproductie) si curci (broileri, pentru reproductie):

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Reactii alergice
Fotosensibilitate

Dac apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar

pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau

maternotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu hrana supraincércata cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca?*, Mg*,
Zn?* si Fe**, deoarece este posibila formarea de complexe intre doxiciclind §i acesti cationi. Nu se
administreaza impreun cu antiacide, caolin si produse pe baza de fier, deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, nu se administreaza Impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi
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antibioticele betalactamice. Se recomanda ca intervalul dintre administrarea déxlizziéliggi si a altor
produse medicinal veterinar care contin cationi polivalenti s fie de 1-2 ore, deparece adegtea limiteaza
absorbtia de tetracicline. e e
Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

‘ DHING .

3.9 Cii de administrare si doze

A se administra in apa de baut.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporali,

Ingerarea de api medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclini. Se recomandi utilizarea de
echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Dozare:

La gdini

20 mg doxiciclini per kg greutate corporald in fiecare zi (echivalent cu 46 mg produs medicinal
veterinar per kg greutate corporald), administrata in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci

25 mg doxiciclin per de greutate corporala in fiecare zi (echivalent cu 58 mg produs medicinal

veterinar per kg greutate corporald), administrati in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Administrare:

In functie de doza recomandat si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

..... mg produs medicinal greutatea corporala

veterinar per kg greutate X me?d1e (kg)a =.... mg produs medicinal
o h animalelor care vor . . <
corporala pe zi 6 tratate veterinar per litru apa de

baut
consumul zilnic de apa mediu (in litri per animal)

Cantitatea zilnici urmeazi si fie adaugata 1n apa potabila, astfel incat tot medicamentul si fie
consumat in 24 ore. Apa medicamentata trebuie si fie preparaté proaspita, la fiecare 24 ore. Se
recomandd prepararea unei pre-solutii concentrate - care si nu depdseascad 100 grame produs medicinal
veterinar per litru apd de baut - si diluarea ulterioard a acesteia in concentratiile terapeutice, daci este
necesar. Alternativ, solufia concentrata poate fi utilizata intr-un instrument proportional de
administrare a apei medicamentate.

Trebuie sd se asigure accesul liber la apa pentru toate animalele care urmeazi si fie tratate. La
incheierea tratamentului, echipamentul de addpare trebuie curitat in mod adecvat pentru a evita
ingerarea cantititilor rimase in doze subterapeutice. Pe intreaga durati a tratamentului, apa
medicamentati trebuie si fie singura sursi de apé de baut. Apa medicamentata nu trebuie preparati
sau depozitata Intr-un recipient metalic. Solubilitatea produsului medicinal veterinar depinde de pH,
acesta precipitindu-se daci este amestecat intr-o solutie alcalina. Pentru a asigura o dizolvare
completd §i definitiva a produsului medicinal veterinar indiferent de calitatea apeli, este necesari o
concentratie minima. Concentratia minima in apa potabila este de 200 mg produs medicinal veterinar
per litru. Animalele pentru care este necesari o concentrafie mai mica nu trebuie tratate cu acest
produs medicinal veterinar.

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



in cadrul studiului privind toleranta la animalele {intd nu s-au observat reactii adverse nici macar la o
doza terapeuticd de cinciort mai mare, administratd pe o durata de doud ori mai mare decat durata
recomandati, la oricare dintre speciile de animale {inta.

fn cazul in care-apar reactii toxice suspectate ca urmare a unei supradoziri extreme, medicatia trebuie
Aintrerupté‘lsi; }ré‘bﬁié initiat un tratament simptomatic adecvat, daca este necesar.

3.11 R/é'§tric§ii4- speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
ey . . . . . . . . .
utiliZarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini: S zile.

Curci: 12 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum umarn.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QJO1AAOQ2

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un derivat semisintetic al tetraciclinei. Aceasta actioneaza prin inhibarea sintezei
proteinelor la nivel ribozomal, preponderent prin legarea de subunititile ribozomale 308 ale
bacteriilor. Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta prezinta un spectru larg de actiune
impotriva agentilor patogeni aerobi si anaerobi Gram-pozitivi i Gram-negativi, in special impotriva
Mycoplasma gallisepticum, asociata cu infectii respiratorii clinice la pui de gdina si curci. Valoarea
CMI90 a doxiciclinei impotriva unor tulpini de M. gallisepticum izolate in Franta, Germania §i
Ungaria (2003-2009) a fost raportata la 0,5 pg/ml.

Rata de rezistentd a tulpinilor izolate de M. gallisepticum la doxiciclind este scazuta (0-6%).

Au fost raportate patru mecanisme de rezistenta ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in
general: acumularea scizutd a tetraciclinelor (permeabilitate scazutd a peretelui celulei bacteriene si
eflux activ), protectia proteicd a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatici a antibioticului si
mutatiile rARN (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetracicline se
dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de exemplu, transpozoni
conjugativi). A fost descrisd, de asemenea, rezistenfa incrucisaté intre tetracicline. Datoritd
liposolubilitatii crescute si unei usurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina retine un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistenti dobandita la tetracicline.

Conform reglementirilor CLSI, alte organisme in afaré de streptococi cu valori CMI <4 pg/ml sunt
considerate sensibile, la 8 pg/ml intermediare si cu valori CMI > 16 ug/ml rezistente la doxiciclina.

4.3 Farmacocinetica

In general doxiciclina este absorbitd destul de rapid si intr-o mare masura din tractul gastrointestinal,
este distribuitd considerabil in organism, nu este metabolizatd intr-o masura semnificativi si este
eliminati in principal prin fecale.

Farmacocinetica doxiciclinei in urma administrarii unice pe cale orald la gdini §i curci se
caracterizeaz printr-o absorbtie destul de rapida si substantiala din tractul gastrointestinal, atingénd
concentratii plasmatice de vérf dupa 0,4 pand la 3,3 ore la gaini si dupd 1,5 pana la 7,5 ore la curci, in
functie de varstd si de prezenta alimentelor. Medicamentul este distribuit considerabil in organism, cu
valori Vd apropiate de sau mai mari decat 1, prezenténd un timp de injumatatire prin eliminare mai
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scurt in cazul gainilor (4,8 pana la 9,4 ore) decat in cazul curcilor (7,9 pana la 10,8 ox‘é) Proportia de
legare de proteine la concentratii plasmatice terapeutice se situeaz in intervalul 70-85%. ,
Biodisponibilitatea la giini i la curci poate varia Intre 41 s1 73% si, respectiv, Intre 25 si 6@/0: de
asemenea in functie de vérsta si alimentatie. Prezenta alimentelor in tractul gastrointestinal determina
o biodisponibilitate mai scizuta comparativ cu cea obtinutd in conditii de nehranire. . - J?TON ’
Dupé administrarea continua a produsului medicinal veterinar in apa in doze de 20 mg doxiciéjﬁiﬁg
(gdini) si 25 mg doxiciclind/kg (curci) timp de 5 zile, au fost raportate concentrafii plasmatice medii
pentru intreaga duratd a tratamentului de 1,86+0,71 png/ml la gaini i de 2,24+1,02 pg/ml la curci. La
ambele specii de pasari, in urma analizei FC/ED a datelor JFASC/CMI90 au rezultat valori > 24 h care
indeplinesc cerintele pentru tetracicline.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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:
- recipient securizat: 3 ani;

- géleata: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se péstra recipientul bine Inchis pentru a se feri de lumina.

Apa de baut medicamentata trebuie protejati de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

- Recipient securizat: recipient alb din polipropilena, acoperit cu un capac din polietilena de joasi
densitate.

Recipientul securizat contine 1 kg produs medicinal veterinar.

- Galeatd: recipient alb din polipropilen prevazut cu un capac din polipropilena.

Géleata contine 1, 2,5 sau 5 kg produs medicinal veterinar.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



200081

yod

8. ‘DATA PRIMELAUTORIZARI

Data prirnei autofiziri: 25.06.2015

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PROPUSULUI

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Recipient securizat si gileatd

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru gaini i curci

2. COMPOZITIE B
Doxiciclina 433,3 mg/g
(sub formi de hiclat de doxicilind 500,0 mg/g)

Pulbere cristalina, galbena.

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

(4. SPECIITINTA }

Pentru giini (broileri, broileri pentru reproductie) si curci (broileri, pentru reproductie).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor respiratorii clinice asociate cu Mycoplasma gallisepticum susceptibila la
doxiciclind.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul detectarii rezistentei la tetracicline in cadrul efectivului din cauza potentialului de
rezistentd incrucisata.

Nu se utilizeaza pentru animale cu disfunctie hepatica.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Atentionari speciale

Atentionari speciale i
Ingerarea medicamentului de citre animale poate fi afectati ca urmare a bolii. In cazul ingerérii
insuficiente a apei de biut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) de susceptibilitate a bacteriilor la doxiciclina, ;%comandé
recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de analize de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave din cadrul fermei. ‘ om0
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in eticheté'ﬁggre. spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului datoriti
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

A se evita administrarea in echipamente de baut oxidate.

Deoarece este posibil si nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tint, medicatia trebuie combinati cu
bune practici de administrare, de exemplu, igiend adecvatd, ventilatie corespunzitoare, fari
supraalimentare.

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

In timpul prepardrii §i administrarii, trebuie si se evite contactul direct al produsului medicinal veterinar
cu pielea, ochii i mucoasele si inhalarea particulelor de praf.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi de protectie (de exemplu,din cauciuc sau latex), ochelari si 0 masc4 antipraf corespunzétoare
(de exemplu, masca de respirat de unica folosint conforma cu Standardul european EN149 sau o masci
de respirat reutilizabild conforma cu Standardul curopean EN140, cu un filtru conform cu EN143). Spalati
orice portiune de piele expusi dupi prepararea apei de baut medicamentate. In cazul contactului accidental
cu ochii, clatiti cu apa proaspata din abundenta. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul
manipuldrii produsului medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt semnele
cele mai grave, care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu hrana supraincarcati cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca®", Mg?', Zn**
si Fe**, deoarece este posibila formarea de complexe Intre doxiciclind si acesti cationi. Nu se
administreaza impreuna cu antiacide, caolin si produse pe bazi de fier, deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, nu se administreazi impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi
antibioticele betalactamice. Se recomands ca intervalul dintre administrarea doxiciclinei si a altor produse
medicinal veterinar care contin cationi polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteazi absorbtia
de tetracicline.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Supradozaj
In cadrul studiului privind toleranta la animalele tintd nu s-au observat reactii adverse nici macar la o doza

terapeuticd de cinci ori mai mare, administrati pe o duratd de doua ori mai mare decét durata recomandati,
la oricare dintre speciile de animale tinta.

in cazul in care apar reactii toxice suspectate ca urmare a unei supradoziri extreme, medicatia trebuie
intreruptd si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daci este necesar.

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




(8. EVENIMENTE ADVERSE ]

s

Evenimente adverse

Géini (broiléri? broileri pentru reproductie) si curci (broileri, pentru reproductie):

Reactii alergice

Rare . ve v
Fotosensibilitate (reactie anormala a pielii la lumind)

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Dac apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti c medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sférsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
A se administra in apa de baut.

Gaini: 20 mg doxiciclin per kg greutate corporala in fiecare zi (echivalent cu 46 mg produs medicinal
veterinar per kg greutate corporal), administratd in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Curci: 25 mg doxiciclina per kg greutate corporala in fiecare zi (echivalent cu 58 mg produs medicinal
veterinar per kg greutate corporald), administratd in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

Ingerarea de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate
fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclind. Se recomanda utilizarea de
echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

fn functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sé fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

greutatea corporala
medie (kg) a
animalelor care vor
fi tratate

..... mg produs medicinal
veterinar per kg greutate X
corporald pe zi



=.... mg produs medisinal

consumul zilnic de apa mediu (in litri per animal) veterinar per litru apé‘ds:; .

baut SR

Cantitatea zilnica urmeazi sa fie adaugatd in apa potabil, astfel incat tot medicamentul si fie consymat in
24 ore. Apd medicamentata trebuie si fie preparatd proaspita, la fiecare 24 ore. Se recomanda préﬁii;f_g;ea
unei pre-solutii concentrate - care si nu depaseascd 100 grame produs medicinal veterinar per litru api de
baut - si diluarea ulterioari a acesteia in concentratiile terapeutice, daci este necesar. Alternativ, solutia
concentrata poate fi utilizatd intr-un instrument proportional de administrare a apei medicamentate.
Trebuie si se asigure accesul liber la apa pentru toate animalele care urmeazi si fie tratate. La incheierea
tratamentului, echipamentul de adipare trebuie curdfat in mod adecvat pentru a evita ingerarea cantitatilor
rdmase in doze subterapeutice. Pe intreaga durati a tratamentului, apa medicamentat trebuie si fie
singura sursa de apa de baut. Apa medicamentatd nu trebuie preparatd sau depozitatd intr-un recipient
metalic. Solubilitatea produsului medicinal veterinar depinde de pH, acesta precipitdndu-se daci este
amestecat Intr-o solutie alcalin.
Pentru a asigura o dizolvare completi si definitivi a produsului medicinal veterinar indiferent de calitatea
apei, este necesard o concentratie minima. Concentratia minima in api potabila este de 200 mg produs
medicinal veterinar per litru.
Animalele pentru care este necesari o concentratie mai mica nu trebuie tratate cu acest produs medicinal
veterinar,

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Gaini: 5 zile.

Curci: 12 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.

‘E. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C,

A se péstra recipientul bine Inchis pentru a se feri de lumina.

Apa de baut medicamentata trebuie protejati de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. ‘

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

200081

Dimensiunile ambalajelor

- Recipient securizat: 1 kg.

- Gileata: 1, 2,5, 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44




Localitatea Ghiroda

Romaénia, Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

18.  ALTE INFORMATII

Alte informatii

[ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Dupa dizolvare in apa de biut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi deschidere, a se utiliza pani Ia ...

| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



