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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

FUROGAL O, comprimate pentru pasari (gaini, curci, pui de gaina si curca, fazani)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:
Substante active:

SulfadimetoXinag ..ottt 16 mg
Oxitetraciclind clorhidrat ... 12 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Comprimate de culoare galbena .

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta: Pasari: gaini, curci, pui de gaina, pui de curca, fazani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul se recomandé pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, determinate de
germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei si sulfadimetoxinei la gaini, curci, pui de gaina,
pui de curca, fazani si in tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreazé In caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la anlmalele bolnave

N ‘
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza lnformatulor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor ’;lnta
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la antibiotice si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata. ’

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Persoana care manipuleazé produsul medicinal veterinar trebuie sa
poarte echipament de protectie.

Dupa administrare se recomanda spalarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Sulfamidele sunt putin toxice, eventualele efecte adverse ca urmare a administrarii
sulfdimetoxinei fiind bine suportate.

4.7 Utilizare in perioada de ouat:

Nu se administreaza la pasarile care produc ous pentru consumul uman.

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

Oxitetraciclina nu se asociaz& cu bicarbonatul de sodiu.

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidrolizi elibereaza acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezina, procaina), cu acidul folic, vitamina PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza oral, fie individual, fie prin incorporarea in furajul
concentrat a comprimatelor mojarate:

- Puide géina si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile.

- Gaini, curci: 2 comprimate/pasére/zi, timp de 3-5 zile.

- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Oxitetraciclina nu trebuie supradozatd din cauza dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicititii, a efectelor negative asupra calcificarii.
In general, sulfamidele sunt putin toxice. Dozele mortale minimale ajung la 0,2-
0.4% din greutatea corporald. Dar pot apdrea si cazuri de intoxicatii atunci cand se
depésesc dozele terapeutice si tratamentul este indelungat.

4.11 Timp de agteptare:
Carne si organe — 7 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

5. PROPRIETAT! FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase de uz sistemic, sulfadimetoxina,

combinatii

Codul veterinar ATC: QJO1EQ59

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produsul actioneaza bateriostatic si bactericid asupra bacteriilor Gram-pozitive si
Gram-negative. De asemenea, actioneaza si asupra coccidiilor de la puii de gaina
(Eimeria tenella, Eimeria acervulina, E. mitis, E. necatrix, E. brunetti, E. mivati), de la puii
de curca (Eimeria adenoides, E. meleagridis, E. gallopavonis) si de la fazani (Eimeria

colchici, E. phasiani ).

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Oxitetraciclina clorhidrat
Dupa absorbtie oxitetraciclina se distribuie rapid 1n aproape toate tesuturile si

fluidele din corp. Concentratii mari pot sa apara in rinichi, ficat, bila, pulmoni, spliné si
oase. Concentratii reduse pot sa apara in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice si
umoarea vitroasa. Oxitetraciclina se leaga de proteinele din plasma in proportie de 30%.
Oxitetraciclina se elimina prin rinichi (filtrare glomerulara) si prin traiectul gastro-intestinai
(prin bild sau direct). in general, 50-80% din doza administratd se regaseste in urina.
Eliminarea pe cale renala este influentata de o serie de factori, cum ar fi: varsta, calea de
administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare glomerulara, afectiuni ale rinichilor.

Aparent, oxitetraciclina nu se metabolizeaza, dar se elimina in traiectul gastro-

intestinal prin bila sau direct si devine inactiva in urma chelatizarii: (‘_:i;t»matégriilg fecale.
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Cand se administreaza pe cale orali absorbtia este rapids in stomac $i intestin (70-
90%) si redusa prin piele si mucoase. Se distribuie bine in tot organismul, o concentrare
buna avand loc in peritoneu, pleura, lichidul sinovial, L.C.R. Legarea de proteine este
variabila (22-90%) si reversibila, nivelul in fluidele corpului fiind invers proportional cu
gradul de legare a proteinelor.

Metabolizarea ei are loc in ficat, in principal prin acetilare, dar si prin oxidare,
hidroxilare, glucuronoconjugare. Metabolitii rezultati nu prezinta activitate antibacteriana.

Sulfadimetoxina este o sulfamid3 cu eliminare lenta, timpul de Tnjumatatire fiind
cuprins intre 24 si 60 de ore. in principal se elimind prin urina, atingénd concentratii
ridicate, partial nemetabolizats, partial sub forma de conjugati. In cazuri in insuficienta
renala doza trebuie ajustats. Este partial filtrata prin glomerulii renali, partial excretats prin

secretie tubulara, putand avea loc $i o reabsorbtie glomerulars si tubulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, stearat de magneziu, talc, aerosil,

acid stearic.

6.2 Incompatibilititi majore:
Sulfamidele sunt incompatibile cu acidul paraaminobenzoic.
Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu,

mangan, fier, aluminiu. Este inactivats de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsuiui medicinal veterinar asa cum este‘ambalat

pentru comercializare: 2 ani.

e Pricaay speciale pentru depozitare: | e
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra in ambalajul bine Tnchis. LT
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A se pastra in loc uscat. /@\ /
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane HDPE x 30, 50, 100 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

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:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120057

9. DATA PRIME! AUTORIZARVI REINNOIRII AUTORIZATIEI:
22.09.2006/20.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Myeraur.3

| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane HDPE x 30, 50, 100 comprimate . 7

@ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

FUROGAL O, comprimate pentru pasari (gaini, curci, pui de gaina si curcs,
fazani

Oxitetraciclina clorhidrat

Sulfadimetoxina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

1 comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat ... 12 mg
Sulfadimetoxing ... 16 mg
L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

30, 50, 100 comprimate

| 4. CALE DE ADMINISTRARE | ]

Produsul se administreaza oral, individual sau in furajul concentrat prin incorporare
a comprimatelor mojarate la pasari, astfel:

- Puide géina si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile.

- Gaini, curci: 2 comprimate/pasare/zi, timp de 3-5 zile.

- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe — 7 zile

Nu este permisa utilizarea la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

6. NUMARUL SERIEI B
Lot:
| 7. DATA EXPIRARII | B
EXP. (luna/an):
@. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza d'{eﬁ_re’teta;ve?erinara
/»‘":’:\.' t\ o ;\"\ ;t\‘
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B. PROSPECT
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Puers PROSPECT

FUROGAL O ‘

, - comprimate pentru pas&ri (gaini, curci, pui de gdina si curca, fazani -

1. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPEST! S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FUROGAL O, comprimate pentru pasari (gaini, curci, pui de gaina si curcad, fazani
Oxitetraciclina clorhidrat

Sulfadimetoxina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENT!I
1 comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat....................................... 12 mg
Sulfadimetoxing ... 16 mg
4. INDICATI

Produsul se recomanda pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, determinate de
germeni sensibili la actiunea oxitetraciclinei si sulfadimetoxinei la gaini, curci, pui de gaina
si curca, fazani siin tratamentul coccidiozeila speciile tinta.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE R ok
In general, sulfamidele sunt putin toxice. : §§
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Daci se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospectul

produsului, se va informa medicul veterinar.

7. SPECII TINTA :
Pasari: gaini, curci, pui de gaina, pui de curca, fazani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $| MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreazi oral, fie individual, fie prin incorporarea in furajul
concentrat a comprimatelor mojarate:

_  Puide gaina si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile.

- Gaini, curci: 2 comprimate/pasére/zi, timp de 3-5 zile.

- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 7 zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de Inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.

A se pastra Tn loc uscat.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibiIitage’évbéétériilqy in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteripl'ogicgﬂsi{eféctuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animafli—:jle_bo!nav?.
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Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s3 se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei -
rezistentei la antibiotice si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
poarte echipament de protectie.

Dupa administrare se recomands spalarea mainilor.

Utilizare in perioada de ouat:
Nu se administreaz la pasarile care produc oud pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Oxitetraciclina nu se asociaza cu bicarbonatul de sodiu.

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidroliza elibereaza acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezina, procaina), cu acidul folic, vitamina PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:

Oxitetraciclina nu trebuie supradozatd din cauza dismicrobismului intestinal, a
nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.

In general, sulfamidele sunt putin toxice. Dozele mortale minimale ajung la 0,2-0,4% din
greutatea corporald. Dar pot apirea s$i cazuri de intoxicatii atunci cand se depasesc
dozele terapeutice si tratamentul este indelungat.

Incompatibilitati:
Sulfamidele sunt incompatibile cu acidul paraaminobenzoic.
Oxitetraciclina formeaz3 complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier,

aluminiu. Este inactivats de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile

de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza Ia fertilizarea solului. Y
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Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj::
Flacoane HDPE x 30, 50, 100 de comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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