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1. DENUMIREA PRODUSUL U MEDICINAL VETERINAR

» PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PUI

2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

Compozitia produsului pentru 1 Kg PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PUI':

« Substanta activa :

1. Nitamina A (Retinol acetat ] 300000 Ul |
2. Vitamina D3 (Colecalciferol) | 30000 Ul
|3 Vitamina E (-tocoferot acetat) 100 Ul

4 Vitamina K3 {Menadiona sodiu 16,5 mg

bisulfit)
5. \Vitamina B1 (Tiamina clorhidrat) 60 mg
6. Vitamina B2 (Riboflavina) 120 mg

7. Vitamina B3 (Nicotinamida) 400 mg

g Nitamina B5 {Pantctenat de calciy) 400 mg
‘9. Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrat) 80 mg
10. Vitamina B12 (Cianocobalamina) | 600 mcg

11. Vitamina C (Acid ascorbic) 500 mg |
| 12. Acid folic 1 10 mg |
13, IOXITETRACICLINA 20%-Puibere | 5049

14. NEOMICINA SULFAT 10%-Pulbere] ~ _  7.0g

15. Benzoatdesodu . | g

« Excipienti:a s ad 1000g

Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACFUTICA : premix medicamentat pentr incorparare in furaje.
Se prezinta sub forma de pulbere omogena, granulata, de culoare bej-galbuie cu
miros caracteristic. '

4. PARTICULAR%TAT! CLINICE
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4.1 SPECII TINTA:
e~ Pui de gaini

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE

PREMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PUI este o formuld conceputa pentru
efectivele din gospodariile populatiei. Acesta este indicat la puii de géind in
tratamentui infectiilor provocate de microorganismele sensibile la oxitetracicling si
neomicind, Tn special enterite bacteriene.

4.3 CONTRAINDICATIHI
Nu se administreaz4 la puii alergici la tetraciciine si cu hipersensibilitate Ia

aminoglicozide.
Nu se administreaza cu 3 zile fnainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene

vii.

4.4 ATENTIONAR!I SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA
Pradusul nu trebuie administrat ca atare.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Premixul medicamentat va fi bine omogenizat cu hrana.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul produsului cu ochii, pielea si hainele.
Se spald mainile imediat dupa utilizare.

4.6 REACTII ADVERSE
Rar pot aparea tulburéri digestive §i 0 nroastd absorbtie la nivel intestinal

4.7 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIEI, LACTATIEI SAU IN PERIOADA

DE QUAT
Nu este cazul.

INTERACTIUNE



Nu se asociaza cu antibiotice sau alte medicamente care pot adauga .. .
toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicina si anume: streptomicing, kanamicing,

gentamicina, colistin.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE

Premixul medicamentat se administreaza la puii de gaina in amestec cu malai,
tarate, uruiald, nutreturi concentrate, etc. In proportie de 10% (1 kg premix
medicamentat la 9 kg hrana), timp de 5-7 zile.

4.10 SUPRADOZE
Tetraciclinele nu trebuie supradozate pentru c& produc dismicrobism intestinal

si efecte negative asupra calcificérii.
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orala trebuie evitata.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE
Pui : Carne si organe - 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
GRUPA TERAPEUTICA : antiinfectioase pentru uz sistemic

ATCvet code : QJ01AA56

5.1. Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibictic din grupa tetraciclinelor produs de Streptomyces
rimosus ce actioneaza bacteriostatic impotriva germenilor Gram-pozitivi (Actinomyces
spp., Bacilus anthtracis, Clostridium perfigens, Clostridium  tetani, Listeria
monocytogenes, Nocardia) si Gram-negativi (Bordetella spp., Brucella, Bartonella,
Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Shigella, Yersinia pestis) micoplasme,

chlamidii, ricketsii si protozoare.
Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid, utilizat impotriva_celor mai

importante bacterii intestinale patogene Gram-negative $1 Gram—pozitive (Escherichia
coli, Salmonella spp, Proteus spp, Klebsiella spp., Brucella abortus, Staphylococcus

albus,etc.). o . P e
Neomicina actioneaz4 la nivelul intregului tub digestiv $i raméne activa in intestine in

rezenta hranei, a fermentilor digestivi, a puroiului, a tesuturilor necrozate, precum $i
a diferite valori ale pH-ulul. : '
Vitaminele din premixul medicamentat exercitd un efect biostimulator complex asupra
organismului, marind rezistenta nespecifica. _
Captatorul de micotoxine inactiveaza actiunea micotoxinelor din furaj in timpul
tuturor fazelor de digestie. o
5.2. Proprietdti farmacocinetice
OXITETRACICLINA




... Absarbtie
" In.Urma administrérii orale oxitetraciclina se absoarbe n primul rand in portiunea

«*“superioara a intestinuiui subtire, nivelul terapeutic in sange atingandu-se In 2-4 ore.
Distributie

Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile gi fluidele din corp.
Concentratii'mari s-au gasit In rinichi, ficat, bil&, plamani, splina si oase. Oxitetraciclina
se leagé de proteinele din ptasma n proportie de 10-40%.

Biotransformare
La paséri o treime din doza administrata este eliminata in form& neschimbata.

Elfiminare
Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulara) si tractul gastro-intestinal

(prin bild sau direct). In general, 50-80% din doza administratd se regaseste in urina.
Mai multl factori pot influenta eliminarea pe cale renalé: varsta, calea de administrare,
pH-ul urinei, viteza de filtrare glomerulara, bolile de rinichi.

NEOMICINA
Neomicina este slab absorbitd din intestinul subtire. Neomicina absorbita se

acumuleaza in rinichi §i mai putin in ficat. Administrat& oral, neomicina se elimina in
special in fecale (>90%). Neomicina absorbitd este eliminata prin rinichi prin filtrare

glomerulara.

Proprietdti referitoare la mediul inconjurator
Nu se cunosc efecte eco-toxicologice ale oxitetraciclinei $i neomicinei, si nici ale

produsilor de biodeegradare.
Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra mediului acvatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
» Benzoat de sodiu
» Propionat de calciu
» Butilhidroxitoluen
» Captator micotoxine
Lactoza {provenitd de la Oxitetraciclina 20% pulbere si Neomicina sulfat 10%

pulbere)
» Acid citric (provenit de la Oxitetraciclina 20% putbere)
Furaj pui — reteta 21 — 1 (porumb, grau, srot de floarea soarelui, srot de soia,
faina de peste, mazare, ulei de floarea soarelui/soia, sare, fasfat monaocalcic)

6.2 INCOMPATIBILITATI
Oxitetraciclina este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

Actineazé antagonic cu penicilina.




6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: :
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este .

ambalat pentru vanzare : 6 [uni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile
Perioada de valabilitate dupa incorpoare in hrana sau furaj granulat : 7 zile

6.4 PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana coptilor.

A se pastra la loc racoros (8 — 15°C).

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

5.5 NATURA SI CONTINUTUL AMBALAJULUI
Pungi din polipropilen sau polietilend cu 1 kg, 2 kg premix medicamentat.

6.6 PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~ . S.C PASTEUR- FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. - 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZAR! / REINOIRH AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU!
martie 2009




11. I_N"fERDlCTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteté veterinaréa.
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR = B
\

Pungi polipropitena sau polietilena de 1 kg. "
Pungi polipropilena sau polietilena de 2 kg. _J

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o |

PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PUI

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1000 g premix contin:

Vitamina A (Retinol acetat 300000 UI
Vitamina D3 (Colecalciferol) 30000 Ul
Vitamina E (-tocoferol acetat) 100 Ul
Vitamina K3 (Menadion sodiu bisulfit) 16,5 mg
Vitamina B1 (Tiamina clorhidrat) 60 mg
Vitamina B2 (Riboflavina) 120 mg
Vitamina B3 (Nicotinamida) 400 mg
Vitamina B5 (Pantotenat de calciu) 400 mg
Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrat) 80 mg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 600 mcg
Vitamina C (Acid ascorbic) 500 mg
Acid folic 10 mg
OXITETRACICLINA 20%-Puibere 5040
NEOMICINA SULFAT 10%-Pulbere 7.04g
Benzoat de sodiu 1049

Excipienti: furaj reteta 21-1, captator de micotoxine, propionat de calciu, BHT pana la
1 kg.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |

Premix medicamentat pentru incorporare in furaje.

" 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungi de 1 kg.
Pungi de 2 kg.

| 5. SPECII TINTA y




» Puide gain&

[ 6. INDICATII |

PREMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PUI este o formuld conceputd pentru
efectivele din gospodériile populatiei. Acesta este indicat la puii de gaind in
tratamentul infectiilor provocate de microorganismele sensibile la oxitetraciclina si
neomicind, in special enterite bacteriene.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ' |

Premixul medicamentat se administreaza la puii de géina in amestec cu nutreturi
concentrate (malai, tarate, uruiald, etc.) in proportie de 10% (1 kg premix
medicamentat la 9 kg hrané), timp de 5-7 zile. '

' 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Pui : Carne si organe -3 zile

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Premixul medicamentat va fi bine omogenizat cu hrana.
A se evita contactul produsului cu ochii, pielea si hainele.
Se spald mainile imediat dupa utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARI B ]

EXP: (luna/an)
Valabilitate : 6 luni de la data fabricatiei (in ambalajul original) | 28 zile dupa

deschiderea ambalajului; 7 zile (dupa incorporare in furaj)

11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra la loc racoros (8 — 15°C).

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ R

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




13 MENTIUNEA “ NUMAL PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDIT! SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

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

"14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR *

]

JRN—

A nu se [3sa la indemana copiifor.

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

"17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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B. PROSPECT
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PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PUI

1. NUMELE SI PRENUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

., S.C PASTEUR ~ FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. ' 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PUI

3. DECLARAREA (SUBSTANTE) SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 kg PREMIX MEDICAMENTAT contine:

1. Nitamina A (Retinol acetat - 300000 Ui
2. |Vitamina D3 {Colecaiciferol) 30000 Ut
3. Vitamina E (a-tocoferol acetat) 100 Ul

4. Vitamina K3 (Menadiona sodiu 16,5 mg

bisulfit)
5. Vitamina B1 (Tiamind clorhidrat) 60 mg
6. Nitamina B2 (Riboflavina) 120 mg
7. NMitamina B3 (Nicotinamida) 400 mg

8. Iitamina B5 (Pantotenat de calciu) 400 mg
9. [Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrat) 80 ma
10. [Vitamina B12 (Cianoccbalamina) 600 mcg
11. Vitamina C (Acid ascorbic) 500 mg
12. |Acid folic 10 mg
13. [Captator de micotoxine 750 mg
14. DXITETRACICLINA20%-Pulbere 500
15. NEOMICINA SULFAT 10%-Pulbere 7,049
16. |Benzoatde sodiv . | . - . 1,09




Exgipﬁie:nti: furaj reteta 21-1 (porumb, grau, srot de floarea soarelui, srot de soia, faina
de peste, mazare, ulei de floarea soarelui/soia, sare, fasfat monocalcic), captator de

" micotoxine, propionat de calciu, BHT pana la 1 kg.
4. INDICATII

PREMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PUI este o formula conceputa pentru
efectivele din gospodaériile populatiei. Acesta este indicat |a puii de g&ind in
tratamentul infectiilor provocate de microorganismele sensibile fa oxitetracicling si
neomicing, in speciat enterite bacteriene.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la puii alergici la tetracicline si cu hipersensibilitate la

aminoglicozide.
Nu se administreaza cu 3 zile Tnainte si dupa vaccin&ri cu vaccinuri bacteriene vii.

8. REACTII ADVERSE

Rar, pot apérea tulburari digestive si o proasta absorbtie fa nivel intestinal.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

« Puide géina

8. POSOLOGIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Premixul medicamentat se administreaza la puii de gaind in amestec cu nutrefuri
concentrate (mélai, tarate, uruiald, etc.) Tn proportie de 10% (1 kg premix
medicamentat ia 9 kg hrand), timp de 5-7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare spre utilizare.
La administrare, pentru o bund dozare a substantelor active, se va face un

preamestec care se va incorpora in nutretul concentrat.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Pui : Carne si organe - 3 zZile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:




A nu se l3sa la Tndemana copiiior.

A se pastra la loc racoros (8 — 15°C).

A se pastra Tn ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

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

Perioada de valabilitate dupa incorpoare in hrana sau furaj granulat : 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Premixul medicamentat va fi bine omogenizat cu hrana.
A se evita contactul produsului cu ochii, pielea si hainele.
Se spald mainile imediat dupa utilizare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR .

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

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

martie 2009

15. ALTE INFORMATII:

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:
Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de Streptomyces

rimosus ce actioneaza bacteriostatic impotriva germenitor Gram-pozitivi (Actinomyces
spp., Bacilus anthtracis, Clostridium  perfigens, Clostridium tetani, Listena
monocyfogenes, Nocardia) i Gram-negativi (Bordetelia spp., Brucella, Bartonella,
Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Shigella, Yersinia pestis) micoplasme,

chlamidii, ricketsii i protozoare. o o ' .
Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid, utilizat impotriva celor mai

importanti agenti patogeni intestinali ram-negativi si Gram—pozitivi (Escherichia coli,
Salmonelia spp, Profeus spp, Klebsiella spp., Brucella abortus, Staphylococcus

albus,etc.). :
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Neomicina actioneaza la nivelul intregului tub digestiv si rfBmane activa in intestine in
Frez.e_n;a hranei, a fermentilor digestivi, a puroiului, a tesuturilor necrozate, precum s
a diferite valori ale pH-ului,

Vitaminele din premixul medicamentat exercitd un efect biostimulator complex asupra
organismului, mérind rezistenta nespecifica.

Captatorul de micotoxine inactiveazd actiunea micotoxinelor din furaj In timpul

tuturor fazelor de digestie.

SUPRADOZE

Telraciclinele nu trebuie supradozate din cauza ca produc dismicrobism intestinal si

efecte negative asupra calcificarii,
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orald trebuie evitata.

PREZENTARE:
Pungt din polipropilend sau polietilena cu 1 Kg, 2 kg premix medicamentat.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v& rugam sa
contactatt reprezentantul focal al detinatorului autorizatiei de comercializare.






