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NEOXIVITA - premix medicamentat pentru pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:

Substante active:

1. | Oxitetraciclina 20% - Pulbere 5,0 mg
2. Neomicina Sulfat 10%- Pulbere 7,0 mg
3. Vitamina A (retinol acetat) 300 UI
4. | Vitamina D3 (Colecaliciferol) 30 Ul
5. | Vitamina E (o -tocoferil acetat) 0,1 Ul
6. Menadiona sodiu bisulfit (vitamina K3) 0,0165 mg
7. | Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 0,06 mg
8. | Vitamina B2 (riboflavina) 0,12 mg
9. | Vitamina B3 (nicotinamida) 0,4 mg
10. | Vitamina B5 (pantotenat de calciu) 04 mg
11. | Vitamina B6 (clorhidrat de piridoxina) 0,08 mg
12. | Vitamina B9 (acid folic) 0,01mg
13. | Vitamina B12 (cianocobalamina) 0,6 mcg
14. | Vitamina C (acid ascorbic) 0,5mg

Excipienti:

Benzoatde sodiu ..........cooeiiiiiiiiiii 1 mg

Butilhidroxitoluen (BTH) ...................... 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare bej — galbuie, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
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uii de gaina in tratamentul enteritelor bacteriene
ile la oxitetraciclina i neomicina. ‘ S

cauzate de

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaz3 la animalele cu 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 animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s 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 substantele active si poate duce la scaderea 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. ‘

Purtati manusi in timpul prepararii furajului medicamentat si in timpul administrarii produsului.
Evntatl contactul direct al produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare.
in caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multa apd. Se va spala orice zona de

piele expusa dupa manipularea produsuiui.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de
unica folosinta conform Standardului European EN 149 sau un echipament de protectie
respiratorie reutilizabil conform Standardului European EN 140 prevazut cu un filtru EN 143.

Nu se fumeaza, nu se bea si nu se mananca in timpul manipularii produsului.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Rar pot aparea tulburari digestive.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se asociazi cu antibiotice sau alte substante care pot adduga toxicitatea lor sulfatului de
neomicina si anume: streptomicina, kanamicina, gentamicing, colistin.
Oxitetraciclina este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

Actineaza antagonic cu penicilina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.
Produsul se administreaza in doza 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile.
Rata de incorporare in furaj trebuie facuta in concordantd cu consumul zilinic de hrana specific.

Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, finainte de a fi incorporat in furajul

final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Tetraciclinele nu trebuie supradozate deoarece produc dismicrobism intestinal si efecte

negative asupra calcificarii.
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Pui de gaina

Carne si organe: 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Tetracicline, combinatii cu alte antibacteriene
Codul ATC vet: QJ01 RAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice
Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor, produsa de Streptomyces rimosus
ce actioneazd bacteriostatic impotriva germenilor Gram-pozitivi (Actinomyces spp., Bacilus

anthtracis, Clostridium perfigens, Clostridium tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia spp.) §i
Gram nenativi (Rordetella spn . Rrucella spn . Bartonella spp . Haemophilus spp.. Pasteurella
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éntibirot'ic.; aminoglicozidic bactericid, utilizat impotriva celor mai
importante: bacterlr:m stinale patogene Gram-negative si Gram-—pozitive (Escherichia coli,
Salmonelia spp, Prq s spp, Klebsiella spp., Brucella abortus, Staphylococcus albus,etc.).

Vitaminele din g#mpozitia premixului medicamentat exercitd un efect biostimulator complex

asupra organismului, marind rezisten{a nespecifica.
Complexul vitaminic AD3E actioneaza ca biostimulator,
membranelor celulare fata de microorganismele patogene.
Vitamina A reprezintd factorul protector epitelial si endotelial ce previne infectiile, maregte
rezistenta organismului, stimuleaza cresterea si ouatul.

Vitamina D3 este indispensabild dezvoltarii scheletului si in formarea cojii oului; ia parte la
reglarea echilibrului calciu-fosfor, intervine In metabolismul glucidic, determinand o crestere a

marind rezistenfa epiteliilor si

glicogenului hepatic si muscular.
Vitamina E previne oxidarea lipidelor din organism si a grasimilor din hrana, iar activitatea ei

este legata de transportul aminoacizilor si proteinelor in organism. Potenteaza activitatea
vitaminei A.

Vitamina B1 - tiamina — prezinta importantd deosebita in metabolismul proteinelor si glucidelor
si Tn functionarea sistemului nervos central si periferic; favorizeaza depunerea glicogenului in
hepatocit, este indispensabilda in transformarile hidratilor de carbon in lipide si obtinerea de
surse suplimentare de energie. Nefiind o vitamina cu stocare in organism este necesar aportul
Zilnic de tiamina.

Vitamina B2 - riboflavina — prezinta importan{a pentru desfasurarea corespunzatoare a tuturor
proceselor anabolice (sinteza proteinelor) si in metabolismul lipidic si glucidic, pentru cresterea
si respiratia celulelor si pentru vedere. Actioneaza benefic asupra pielii si a mucoaselor. Este
recomandata ca adjuvant in tratamentul stomatitelor, dermatitelor, tulburari de crestere, anemii,
scaderea imunitatii organismului la diferite infectii si al intoxicatiilor cu metale grele.

Nicotinamida — vitamina B3, vitamina PP — participa activ la metabolismul general al intregului
organism. Este esentiald pentru functionarea sistemului nervos central, mentinerea integritatii
pielii si tesuturilor digestive, stimularea secretiilor digestive.

Vitamina B6 - piridoxina — are rol important in formarea hemoglobinei,
aminoacizilor, proteinelor, glucidelor si lipidelor; intervine in producerea anticorpilor, controlul
echilibrului sodiului si potasiului la nivel celular. Eficacitatea piridoxinei creste in asociere cu

magneziul si vitaminele B2 si B5.
Vitamina B9 actioneaza ca factor de crestere, este indispensabila in formarea globulelor rosii,

in metabolismul

prevenind anemia.
Vitamina B12 are rol decisiv in functionarea sistemului nervos (ajutd la formarea mielinei),

participa la procesul de reinnoire celulard, intervine in procesul de maturizare a hematiilor fiind
cel mai puternic factor antianemic. Are un rol important in protectia celulelor hepatice, prevenind
steatoza hepatica.

Vitamina Ceste un nutrient esential vietii, solubil inap&, implicat in productia de
glucocorticosteroizi si de anumiti neurotransmitatori(substante care permit transmisia influxului
nervos), in metabolismul glucozei, al colagenului, al acidului folic si al anumitor aminoacizi, in
neutralizarea radicalilor liberi si a nitrozaminelor. in reacti imunologice. care faciliteaza

wto~ fpa ] L T L R L A

»Y e ERITEE B BV R i

N



LN

\\\\\\

e L
Aminoacizii intra in compozitia proteinelor. Intre 8 si 14 aminoacizi nu 'oﬁg’g}‘i}@tizatl de animale
sl de aceea trebuie adaugate in hrana ca supliment nutritiv. Dinfre acestig. sl-metionina
__sunt consideratl esentiali pentru nutritia animala. :
" Metionina este un aminoacid esential si un antioxidant puternic, necesar organismului. Contine ™
sulf, ceea ce explicd capacitatea sa de a combate radicalii liberi si de a preveni afectiunile
provocate de atacul nociv al acestora. Sulful este important pentru cartilaj, deci acest compus
ajuta la formarea cartilajului.
Efectele terapeutice ale vitaminei C se datoreaza rolului pe care il joaca in procesele de

oxidoreducere.

- Tesut mezenchimal: Vitamina C are rol plastic deoarece favorizeaza formarea colagenului,
a cartilajelor, a dentinei si oseinei. Stimuleaza transformarea aminoacizilor prolind si lizina in
hidroxiprolina si hidroxilizind, care reprezintda componente de baza ale colagenului. Este
esentiald pentru formarea si mentinerea substantei fundamentale a citoplasmei celulare gi a
substantelor intercelulare specializate (oseina, dentina). Participd la metabolismul normal al
fibroblastelor, la formarea calusului fibros in caz de fracturi si la procesul de calcificare
(favorizeaza depunerea calciului in oase), alaturi de vitamina D. Favorizeazd si procesul de

=

cicatrizare a plagilor.
- Aparat circulator: intervine in sinteza substantei intercelulare a capilarelor si scade

permeabilitatea acestora (efect antiexsudativ), activeaza protrombina (accelereaza coagularea
sangelui), stimuleazd hematopoeza, absorbtia fierului din intestin, maturarea eritrocitelor,
leucocitopoeza si trombocitopoeza.

- Glande cu secretie internd: stimuleaza sinteza hormonilor corticosteroizi  din
corticosuprarenala, protejeazad adrenalina din medulosuprarenala impotriva factorilor oxidanti,
este antagonistd cu tiroxina si hormonul tireorop. la parte la sinteza hormonilor estrogeni si
androgeni.

- Tubul digestiv: stimuleaza activitatea enzimelor digestive, cu exceptia amilazei.

- Alte efecte; mareste rezistenta organismului fatd de infectii, activand fagocitoza
leucocitara. Este bactericida; fatd de unele toxine are o actiune de neutralizare. in medicina
veterinara are un important efect antistres.

- Efortul muscular depinde de cantitatea de vitamina C din organism. In caz de carentd, se
dezvoltd o cantitate mare de acid lactic in muschi, ceea ce duce la o oboseala mai rapida.

Captatorul de micotoxine inactiveaza actiunea micotoxinelor din furaj in timpul tuturor fazelor

de digestie.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Oxitetraciclina: In urma administrarii orale, oxitetraciclina, se absoarbe in primul rand in
portiunea superioara a intestinului subtire, nivelul terapeutic in sange atingandu-se in 2-4 ore.

Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din corp. Concentratii
mari s-au gasit in rinichi, ficat, bila, plamani, splina si oase. Oxitetraciclina se leaga de proteinele
din plasma in proportie de 10-40%.

La pasari o treime din doza administrata este eliminata in forma neschimbata.

Oxitetracinlina se elimina prin rinichi (filtrare glomerulara) si tractul gastro-intestinal (prin bila
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influenta e-l~im'inaféa peigple renala: varsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare
glomerulara,-botiie de §jichi.

Neomicina este.#igf absorbita din intestinul subtire. Neomicina absorbitd se acumuleaza in
rinichi si mai putin j#ficat. Administrata oral, neomicina, se elimina in special prin fecale (>90%).
Neomicina absorbitd este eliminata prin rinichi prin filtrare glomerulara. S -
Complexul vitaminic AD3E se absoarbe foarte repede, si este metabolizat partial in ficat si

eliminat rapid prin urina.

Vitamina B1-Tiamina are un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare - faza P de 1,0 ora.
Principalii produsi de excretie sunt acidul tiamino carboxilic, piramina, tiamina si alti metaboliti
care n-au fost inca identificati. Cu cit aportul de tiamina este mai mare, cu atit se elimina mai
multa tiamina nemodificata intr-un interval de 4-6 ore. Clearance-ul real este foarte mic si se afla

sub clearance-ul creatininic.
Vitamina B2 - riboflavina se absoarbe reapid in organism si se distribuie in téate lichidele

organismului.metabolizarea se face in ficat.

Vitamina B6 - Piridoxina, piridoxalul si piridoxamina sunt cel mai rapid absorbite in partea
superioara a tractului gastro-intestinal si excretate cu un maxim intre 2 si 5 ore. Principalul
produs de excretie este acidul 4-piridoxinic. O preconditie pentru functionarea lui ca o coenzima
este fosforilarea grupului CH20H in pozitia 5 (PALP). PALP se leaga aproximativ 80% de
proteinele din sange. Rezervele de vitamina B6 in organism sunt de 40 mg-150 mg, excretia
renala zilnica este de 1,7 mg - 3,6 mg si rata turnover-ulul zilnic este de 2,2%- 2,4%

Vitamina C se absoarbe rapid in tractul gastro-intestinal si se metabolizeaza in ficat. Excretia
se face pe cale renala prin filtrare granulometrica, iar cantitatea nemetabolizata se elimina ca

atare pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Propionat de calciu
Butithidroxitoluen

Mycosorb (captator de micotoxine)
Lactoza (provenita de la Oxitetraciclind 20% pulbere si Neomicina sulfat 10% pulbere)

Acid citric (provenit de la Oxitetraciclinad 20% pulbere)
Furaj pui - reteta 21 — 1 (porumb, grdu, srot de floarea soarelui, grot de soia, faina de peste,

mazare, ulei de floarea soarelui/soia, sare, fosfat monocalcic)

6.2 Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 6 lunj
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa Tncorporare in furaj: 7 zile
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare 3 %“'07;"5'15,,
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A se pastra la temperatura mai mica de 25°C. e
o “ . .. . n . e
A se pastra in ambalajul original, bine inchis. -~ -
A se proteja de lumina directa. S T '
A se pastra la loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajuiui primar

Pungi din polipropilena sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1Kkg, x 2 kg.
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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile

acestora se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.
7. DEIINI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTH S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699

Fax: 0244.386.032

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160306

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01.04.2009/21.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2017

INTERDICT!l PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

fopilena sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1kg. |

Pungi din polj
Pungi din p\blipropilené sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 2 kg.
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
NEOXIVITA - premix medicamentat pentru pui de gaina
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 g produs contine:
1. Oxitetraciclina 20% - Pulbere 5,0 mg
2. Neomicina Sulfat 10%- Pulbere 7,0 mg
3. Vitamina A (retinol acetat) 300 Ul
4. Vitamina D3 (Colecalciferol) 30 Ul
5. | Vitamina E (a -tocoferil acetat) 0,1 Ul
6. Menadiona sodiu bisulfit (vitamina K3) 0,0165 mg
7. Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 0,06 mg
8. Vitamina B2 (riboflavina) 0,12 mg
9. | Vitamina B3 (nicotinamida) 0,4 mg
10. | Vitamina B5 (pantotenat de calciu) 0,4 mg
11. | Vitamina B6 (clorhidrat de piridoxina) 0,08 mg
12. | Vitamina B9 (acid folic) 0,01mg
13. | Vitamina B12 (cianocobalamina) 0,6 mcg
14. | Vitamina C (acid ascorbic) 0,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
2 kg

(5. SPECII TINTA

Pl de a3ins
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I 6. INDICATII S l&\%%__'
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Se recomanda la puii de gaina in tratamentul enteritelor ‘bacterier - auzate de
= =“microorganisme sensibilelaoxitetraciclind gi-neomicind. === e s

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pe cale oral&, prin incorporare in furaj.

Produsul se administreaza in doza 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile.

Rata de incorporare in furaj trebuie facuté in concordantd cu consumul zilinic de hrana specific.
Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvati de furaj obtinandu-se un preamestec, finainte de a fi incorporat in furajul

final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina:
Carne si organe: 3 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP: (luna/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.



12. PRECAUTII SPEGIPLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU}:‘@ ESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi pros}

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITII SAU J
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZARE, dupa caz

ctul prbdusului.

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI 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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160306

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT:



PROSPECT

NEOXIVITA

premix medicamentat pentru pui de gaina

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

2.

DE

DETINATORULUI  AUTORIZATIEI

FABRICATIE,

RESPONSABIL

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOXIVITA - premix medicamentat pentru pui de gaina

PENTRU

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENT]I)

1 g produs contine:

Substante active:

1. | Oxitetraciclina 20% - Puilbere 5,0mg
2. | Neomicina Sulfat 10%- Pulbere 7,0 mg
3. | Vitamina A (retinol acetat) 300 Ul
4. | Vitamina D3 (Colecalciferol) 30 Ul
5. | Vitamina E (« -tocoferil acetat) 0,1 Ul
6. | Menadiona sodiu bisulfit (vitamina K3) 0,0165 mg
7. | Vitamina B1 (tiamina clorhidrat) 0,06 mg
8. | Vitamina B2 (riboflavina) 0,12 mg
9. ' Vitamina B3 (nicotinamida) 0,4 mg
TRV IR A el T oamn

Vo U o 1Y Y SR G
O sy T e

"




12. | Vitamina BB (acid folic)

0,01mg

13. . Vitam.ih-az/’g12 (cianocobalamina) 0,6 mcg
| 14. | Vitamifia C (acid ascorbic) __ 05mg TR

Excipienti:
Benzoat de sodiu
Butilhidroxitoluen (BTH)

1mg
0,2mg

4. INDICATII

Se recomanda la puii de gaina in tratamentul enteritelor bacteriene cauzate de

microorganisme sensibile la oxitetraciclina si neomicina.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substantele active sau excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Rar pot aparea tulburari digestive.
Daca observali orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect

sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

e Puide gaina

8. POSOLOGIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin incorporare in furaj.
Produsul se administreaza Tn doza 1 kg produs la 9 kg furaj, timp de 5 - 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Rata de incorporare in furaj trebuie facuta in concordanta cu consumul zilinic de hran specific.
Pentru a asigura o bund omogenizare a produsului, acesta trebuie mai intai amestecat cu o
cantitate adecvata de furaj obtinandu-se un preamestec, inainte de a fi incorporat in furajul final.
Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina:
Carne si organe: 3 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

D



A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dup3 data expirarii marcata pe ambalaj. }
~-Périoada de valabilitate'dupa prima deschidere-a ambalajului primar.-28 zile-—— -~ -

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj : 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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 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 substantele active si poate duce la scaderea 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.
Purtati manusi in timpul prepararii furajului medicamentat si in timpul administrarii produsului.

Evitati contactul direct al.produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare.
In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multd apa. Se va spala orice zona de

piele expusad dupa manipularea produsului.
se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de

unica folosinta conform Standardului European EN 149 sau un echipament de protectie
respiratorie reutilizabil conform Standardului European EN 140 prevazut cu un filtru EN 143.
Nu se fumeaza, nu se bea si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se asociaza cu antibiotice sau alte substante care pot adauga toxicitatea lor sulfatului de
neomicina si anume: streptomicina. kanamicind, gentamicina, colistin.
RN Linactivats de lactatal de sodiu, oxacilind. promeatazing.
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BN
Supradozare (simptonkéﬂ\proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
N _:ﬁL . - - . . - .
‘Tetraciclinele nu:trebitie supradozate deoarece produc dismicrobism intestinal si efecte
. negative asupra calcifigif. o L

Se va respecta dozé, Tg€omandata.

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

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.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile

acestora se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaje:
Pungi din polipropilena sau din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1 kg, x 2 kg .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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





