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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Neudiavall 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activi :
Amoxiciling ........c.cooovieenn. 150 mg

(echivalent cu amoxicilina trihidrat 172 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fiind din coji de migdale

Parafini lichida

Dextrina

Sorbitol

Pulbere find, maronie, cu aspect nisipos.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (purcei ntércati).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis tulpini susceptibile la amoxicilina,
la purceii infarcati.

Inainte de tratamentul metafilactic, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, peniciline sau cefalosporine sau la
oricare dintre excipienfi.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producatoare de $-lactamaza.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.

3.4 Atentionari speciale

Animalele cu consum redus de furaj si/sau stare generala alterata, trebuie tratate pe cale parenterala.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriei
izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei tinta.



Y ]
Utilizarea necorespuﬁ@toare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la penicilinga.

TrebujgRe rdata atentie imbunatatirii practicilor de management in ferma, in special gestionarea
igienél,‘véntiiatiej\'Si gestionarea purceilor evitand conditiile de stres.

Precauii speciale cdre trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: ™ "

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii) dupd inhalare, ingestie,
injectare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii Incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a nu inhala praful, si pentru a evita contactul
cu pielea si ochii in timpul incorporérii premixului in furaj.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajului medicamentat trebuie purtat echipament
de protectie individual consténd dintr-o masca de unica folosinta in conformitate cu Standardul
european EN 149 sau o masca reutilizabila in conformitate cu Standardul european EN 140 cu un filtru
EN 143, manusi, salopete si ochelari de protectie autorizati.

A se spila miinile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati cu apa din abundenta in cazul expunerii. Daca apar
simptome ulterior expunerii la produs, precum eruptia cutanata, consultati de urgentd un medic si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Inflamarea fefei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati in
respiratie sunt simptome mai serioase si necesita ingrijiri medicale urgente.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (purcei intarcati):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (ex. eruptie cutanata, soc
(<1 animal / 10 000 de animale anafilactic)
tratate, inclusiv raportirile izolate): Voma, diaree

Infectie oportunista'

! Cauzata de bacterii insensibile dup utilizarea prelungita.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati ambalajul primar pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul de gestatie, lactatie sau a ouatului

Nu este cazul.



3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interak

A nu se utiliza simultan cu agenti anti-infectiosi bacteriostatici (tetracicline‘j‘% ii{amide...).

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheazi absorbtia pepicilinelor p@“’&%&ﬁ orala.
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A nu se utiliza iTmpreun3 cu antibiotice care inhibi sinteza proteicd bacteriana aln.‘moment..eﬁcestea

pot antagoniza actiunea bactericida a penicilinelor, exceptie facind antibioticele aminoglicozide care

sunt recomadate pentru utilizare cu penicilinele.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare in furaj.

Premixul este administrat prin amestecare direct in furaj, in urmatoarea doza:

15 mg amoxicilina/kg greutate corporala/zi. Acesta doza este echivalenta cu 0,1 g produs medicinal
veterinar /kg greutate corporala /zi, timp de 15 zile.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil.

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, concentratia de amoxicilina poate necesita ajustarea corespunzitoare.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeaza si fie tratate,
concentratia zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urmatoarei
formule:

Greutat |
0,1 g produs medicinal reutatea corporala

) medie (kg) a
veterinar /kg greutate )
; animalelor care vor fi
corporala/zi
tratate

g produs medicinal veterinar per kg
= furaj

Consumul mediu zilnic de furaj
(kg/animal)

Nu este necesar sa diluati inainte de adaugarea in furaj.
Recomandari in cazul granuldrii furajului: temperatura nu trebuie sa depaseasca 85 °C.

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

Administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza terapeutica nu a cauzat reactil adverse. In
cazul unei reactii alergice, intrerupeti tratamentul si administrati corticosteriozi si adrenalin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.
A se administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
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4.2 Farmacoedinamie =

Amoxiciling este un antibiotic bactericid cu spectru larg, ce aparine clasei p-lactaminelor. Este o
penicilind semisintetica, susceptibild la actiunea penicilinazei. Mecanismul ei de actiune constd in
inhibarea sintezei peretelui celular bacterian din cauza blocarii selective si ireversibile a enzimelor
implicate in acest proces, in principal transpeptidaze, endopeptidaze si carboxipeptidaze. Acest lucru
duce la un dezechilibru osmotic ce afecteaza bacteria in faza de crestere, cauzand liza celulei
bacteriene.

Existd o rezistentd incrucisati intre diferite antibiotice B-lactamice.
Amoxicilina este activa impotriva microorganismelor Gram-pozitive si Gram-negative.

Studiile efectuate au aritat ca amoxicilina are o puternicd activitate in vitro impotriva Streptococcus
suis izolat de la porci. Pragurile de rezistenta, conform cu CLSI 2008, sunt < 0,25 pg/ml (S)si=8

pg/ml (R).
4.3 Farmacocinetica

Absorbtia amoxicilinei pe cale orali nu este influentata de consumul de hrana si concentratia plasmatica
maxim3 este atinsa rapid la majoritatea speciilor, intre 1-2 h de la administrarea produsului medicinal
veterinar. Biodisponibilitatea maxima este 25,6 + 14,7 %.

La doza propusi, dupa atingerea stdrii de echilibru, concentratia plasmatica la porc variaza intre 0,05
si 0.15 pg/ml. Timpul mediu de remanenta (TMR) este de aproximativ 10 ore.

Amoxicilina creeaza legituri slabe cu proteinele plasmatice (17 %), si difuzeaza rapid in majoritatea
fluidelor si tesuturilor. Aceasta difuzie se extinde pana la lichidele sinoviale, la fluidele expectorate si
tesuturile limfatice. Distributia in tesuturi, la nivelul pulmonilor, al pleurei si al secretiilor bronhice,
indica concentratii similare cu concentratiile din plasma. Difuzia este mult mai satisfacatoare la
nivelul fluidelor rezultate din procese inflamatorii. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vss)
este 1,26 £ 0,52 I/Kg.

Metabolismul amoxicilinei este limitat la deschiderea inelului de betalactam prin hidroliz, eliberand
acidul peniciloil inactiv (20 %). Biotransformarea are loc la nivelul ficatului. Valorile clearance-ului
plasmatic (CL) de 0,65 + 0,17 I/h/Kg, confirma disparitia relativ rapida a amoxicilinei din organism.
Amoxicilina este distribuita in principal in compartimentul extracelular. Distributia tisularé este
facilitatd de rata scazuta de legare la proteinele plasmatice. Calea majora de eliminare pentru
amoxicilina este secretia activa renald. De asemenea este excretata in mici cantitati in lapte si bila.
5.  INFORMATII FARMACEUTICE

S.1  Incompatibilitifi majore

fn 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 véanzare: 1 an.

5



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 lunj,
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau furaj granulat: 3 lugl i

3.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Sac din hartie Kraft, care contine o pungi interioar din polietilena.

Dimensiunile ambalajului:
Sac de 20 kg

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 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 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
MEVET S.A.U.
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170060

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 22.08.2011

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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

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



ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA ST
PROSPECT COMBINATE

23

H
#

Sacde20 kg <.

/1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Neudiavall 150 mg/g premix pentru furaj medicamentat la porci

(2. COMPOZITIE |

Fiecare gram contine:

Substanta activa :
Amoxiciling .......cooovvvvirnenne 150 mg
(echivalent cu amoxicilina trihidrat 172 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fiina din coji de migdale

Parafina lichida

Dextrind

Sorbitol

Pulbere find, maronie, cu aspect nisipos.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
20 kg
(4. SPECI TINTA B

Porci (purcei intarcati).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis tulpini susceptibile la amoxiciling,
la purceii Intércati.
Inainte de tratamentul metafilactic, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, peniciline sau cefalosporine sau la
oricare dintre excipienfi.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producatoare de B-lactamaza.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.



| 7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Atentiondri speciale: ‘
Animalele cu consum redus de furaj si/sau stare generals alterats, trebuie tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriei
izolate de la animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei {inta.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la penicilina.

Trebuie acordata atentie imbunatatirii practicilor de management in ferma, in special gestionarea
igienei, ventilatiei si gestionarea purceilor evitand conditiile de stres.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii) dupa inhalare, ingestie,
injectare sau contact cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si/sau cefalosporine trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a nu inhala praful, si pentru a evita contactul cu
pielea si ochii in timpul incorporérii premixului in furaj.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajului medicamentat trebuie purtat echipament
de protectie individual constdnd dintr-o masca de unica folosintd in conformitate cu Standardul european
EN 149 sau 0 mascd reutilizabila in conformitate cu Standardul european EN 140 cu un filtru EN 143,
manusi, salopete si ochelari de protectie autorizati.

A se spala méinile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Spalati cu apa din abundenta in cazul expunerii. Daci apar simptome
ulterior expunerii la produs, precum eruptia cutanata, consultati de urgenti un medic si prezentati
medicului prospectul sau eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultiti in respiratie
sunt simptome mai serioase si necesitd ingrijiri medicale urgente.

Nu fumati, nu méncati i nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu agenti anti-infectiosi bacteriostatici (tetracicline, sulfamide...).

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor pe cale orala.
A nu se utiliza impreund cu antibiotice care inhiba sinteza proteica bacteriana din moment ce acestea
pot antagoniza actiunea bactericida a penicilinelor, exceptie facand doar antibioticele aminoglicozide
care sunt recomadate pentru utilizare cu penicilinele.

Supradozaj:
Administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza terapeutica nu a cauzat reactii adverse. In

cazul unei reactii alergice, intrerupeti tratamentul si administrati corticosteriozi si adrenalini.



Restrictii speciale de Jgilizare si conditii speciale de utilizare:
Acest produs medi,gigal veterinar este destinat utilizrii la prepararea furajelor medicamentate.
A se administra subscontrolul sau supravegherea unui medic veterinar.

o
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In lipsa rvéﬁuifiiTOr\ de’ compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse meglj,qinalcé veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse

Porci (purcei intarcati):

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (ex. eruptie cutanata, soc
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | anafilactic)
inclusiv raportarile izolate): Voma, diaree

- | Infectie oportunisti!

! Cauzata de bacterii insensibile dupa utilizarea prelungita.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai fntai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Administrare in furaj.
Premixul este administrat prin amestecare direct in furaj, in urmatoarea doza:

15 mg amoxicilina/kg greutate corporala/zi. Acesta doza este echivalenta cu 0,1 g produs medicinal
veterinar /kg greutate corporala /zi, timp de 15 zile.

Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.

Consumul de furaj medicamentat depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine dozarea corecta,
concentratia de amoxicilina poate necesita ajustarea corespunzitoare.

Pe baza dozei recomandate si a numéarului si greutitii animalelor care urmeaza si fie tratate, concentratia
zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati conform urmatoarei formule:

0,1 g produs medicinal Creutatea corporala

veterinar/kg greutate mgdle (kg)a
;i X animalelor care vor fi
corporala/zi

tratate

g produs medicinal veterinar per kg
= furaj

Consumul mediu zilnic de furaj (kg/animal)



10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

Nu este necesar sa diluati inainte de adaugarea in furaj. ' e —
Recomandari in cazul granularii furajului: temperatura nu trebuie sa depaseasca 8\5 °C b

Lll. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE T

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat 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 sau farmacistului 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 elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBAILAJELOR

170060
Dimensiuni de ambalaj:

Sac de 20 kg.



16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
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Data ultimei révizuiri a etichetei

A E.

Bt

{ZZ/LLIRAAA)

Informat;ﬁ“dé"paliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privihd Produsele: (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410, 25191 Lleida (Spania)
Tel. +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

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

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pand la .............

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

[21. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}






