ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FUROGAL O, 16 mg+12 mg/comprimat, comprimate pentru gdini, curci, fazanf
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadimetoxing.........c.coveevereenennne 16 mg
Oxitetraciclina clorhidrat.............. 12 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Celuloza microcristalind

Stearat de magneziu

Talc

Aerosil

Acid stearic

Comprimate cu masa de 160 mg, de culoare galbena.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini(broileri), curci(broileri), fazani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Produsul se recomandi pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, determinate de
germeni susceptibili la actiunea oxitetraciclinei si sulfadimetoxinei la gaini(broileri), curci(broileri),
fazani si in tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoriti variabilitétii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii
produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.




Utilizarea produsului ;ﬁafara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
antibiotice §i poate du%pzla sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistentd
incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
** produsele antimicrobiene.

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

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

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Dupi administrare se recomanda spélarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Gaini(broileri), curci(broileri), fazani.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oui sau sunt destinate sd producd oud pentru consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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, anestezind, procaind), cu acidul folic, vitamina PP, drojdia de bere (factori ai
cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

Oxitetraciclina formeaza complexe inactive cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier, aluminiu.
Este inactivati de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

3.9 Caii de administrare si doze

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

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

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

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

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

Ocxitetraciclina nu trebuie supradozati din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicitatii, a
efectelor negative asupra calcificarii.
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in general, sulfamidele sunt putin toxice. Doza minima letala este cuprinsi intre: 0 2 - %
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greutatea corporald. Cu toate acestea, pot apirea cazuri de intoxicatie atunci cﬁnd doz
sunt depésite sau tratamentul este indelungat. ST

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlc;n privﬁ@“
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrufa
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de agtepiare

Carne si organe: 7 zile
Nu se utilizeaza la pésdri care produc oud sau sunt destinate s&@ producad oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJIO1EQ59
4.2 Farmacodinamie

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

4.3 Farmacocinetici

Oxitetraciclind clorhidrat

Dupi absorbtie oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp.
Concentratii mari pot sa apara in rinichi, ficat, bild, pulmoni, splina si oase. Concentratii reduse pot s
apara in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice §i umoarea vitroasa. Oxitetraciclina se leaga de
proteinele din plasma in proportie de 30%.

Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulard) si prin traiectul gastro-intestinal (prin bild
sau direct). In general, 50-80% din doza administrata se regaseste in urini. Eliminarea pe cale renala
este influentatd de o serie de factori, cum ar fi: virsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de
filtrare glomerulara, afectiuni ale rinichilor.

Aparent, oxitetraciclina nu se metabolizeaza, dar se elimind in traiectul gastro-intestinal prin bila sau
direct gi devine inactiva in urma chelatizarii cu materiile fecale.

Sulfadimetoxing

Dupa administrarea pe cale orald, sulfadimetoxina este absorbita rapid la nivelul stomacului si
intestinului (70-90%), in timp ce absorbtia prin piele §i mucoase este redusa. Se distribuie in intregul
organism, atingdnd concentratii relevante in peritoneu, pleura, lichid sinovial si lichid cefalorahidian.
Legarea de proteinele plasmatice este variabild (22-90%) si reversibild; concentratia liberd in fluidele
organismului este invers proportionald cu gradul de legare.

Metabolizarea are loc in ficat, predominant prin acetilare, dar si prin oxidare, hidroxilare si glucurono-
conjugare. Metabolitii rezultati nu prezinti activitate antibacteriani.

Sulfadimetoxina este o sulfamida cu eliminare lenta, cu un timp de Injumatatire biologica de 24-60
ore. Se elimina in principal prin urind, in forma nemodificata si sub forma de metaboliti conjugati.

In caz de insuficientd renald, este necesard ajustarea dozei. Excretia se realizeaza atat prin filtrare
glomerulara, cit si prin secretie tubulard, cu posibilitate de reabsorbtie la nivel tubular.



.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 .Jncompatibﬂitgﬁ majore

2 (' . - 3 - - .
‘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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din HDPE x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac alb din HDPE.

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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120057

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.09.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR i’\“} 7 ((;_
Flacoane din HDPE x 30, x 50, x 100 comprimate ‘ -,1 . :'{ >

: Cyinop 08 .
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ATEANRT,

FUROGAL O, 16 mg +12 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:
Sulfadimetoxing ..........cccceveerereriervecenins 16 mg
Oxitetraciclina clorhidrat .........c.ccccceueee 12 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECH TINTA

Géini(broileri), curci(broileri), fazani.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate s3 producd oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra 1n ambalajul bine inchis.

A se péstra 1n loc uscat.



[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se otti prospectul inainte de utilizare.

2

rl 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120057

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. “Denumirea produsului medicinal veterinar

FUROGAL O, 16 mg +12 mg/comprimat, comprimate pentru gdini curci, fazani
2.  Compozitie

1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadimetoxing ........cccceverrveceiuinnns 16 mg

Oxitetraciclind clorhidrat ................. 12 mg

Comprimate cu masa de 160 mg, de culoare galbena.

3.  Specii tinta

Giini (broileri), curci (broileri), fazani.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul se recomanda pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare, determinate de
germeni susceptibili la actiunea oxitetraciclinei si sulfadimetoxinei la gaini(broileri), curci(broileri),
fazani si in tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa 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 datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
Dupi administrare se recomanda spilarea méinilor.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul. Dy
" argan,
- w o * - i SRS I
Pisari ouditoare: ity

Nu se utilizeaza la pasari care produc oui sau sunt destinate s3 produci oua pentru consum uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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, anestezind, procain), cu acidul folic, vitamina PP, drojdia de bere (factori ai
cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

Oxitetraciclina formeaza complexe inactive cu sérurile de calciu, magneziu, mangan, fier, aluminiu.
Este inactivati de lactatul de sodiu, oxacilini, prometazina.

Supradozaj:

Ogxitetraciclina nu trebuie supradozata din cauza dismicrobismului intestinal, a nefrotoxicititii, a
efectelor negative asupra calcificarii.

in general, sulfamidele sunt putin toxice. Doza minima letala este cuprinsa intre 0,2 - 0,4% din
greutatea corporald. Cu toate acestea, pot apdrea cazuri de intoxicatie atunci cind dozele terapeutice
sunt depdsite sau tratamentul este indelungat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Gaini(broileri), curci(broileri), fazani.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Produsul se administreazi oral, fie individual, fie prin incorporarea in furajul concentrat a
comprimatelor mojarate:

- Broileri de géin i curcd: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile.

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

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

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Nu exista.



10. Perioade de asteptare
2
- %

Carne gi organe: 7 zile 5

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producé oud pentru consum umarn.

]

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

‘A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
120057

Ambalaj primar:

Flacoane albe din HDPE x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac alb din HDPE.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

13






