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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PURCEI

1 kg premix medicamentat contine:

Vitamina A (Retinoly.................. BT 150 000 Ut

Vitamina D3 (Colecalciferol) ... 20000 Ul

Vitamina E (a-tocoferol acetat) ... 50 Uil

Vitamina K3 (Menadiona sodiu bisulfit). ... 8 mg
Vitamina B1(Tiamina clorhidrat)...................... 20 mg
Vitamina B2 (Riboflavind) ... 30 mg
Vitamina B3 (Nicotinamida) ... 150 mg
Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrat)............................... 30 mg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ............................... 200 mcyg
ACI FOlC . 10 mg
L ZI e e e s 100 mg
Mt ONING . e 200 mg
Fier (sulfat feros) ... 1170 mg
Mangan (sulfat) ... 1578 mg
ZinC (OXIA) ..o 1236 mg
Cupru (sulfat) ... 121,8 mg
Cobalt (Clorurd) ... 17,64 mg
Crom (tHOXid) ... 11,28 mg
lod (ioduréd de potasiu) ... 12,36 mg
Seleniu (selenit de sodiu heptahidrat) .......................... 13,20 mg
Fosfor (fosfat de calciu monohidrat) .................................806(
SOdiU (CIOMUFAY Lo e 4,50 g
Magneziu (magneziu sulfat heptahidrat) ... 0,42 g
OXITETRACICLINA 20%-pulbere............co 2509¢
Excipienti g.5. ad ..o 1 kg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.




3. FORMA FARMACEUTICA:

Premix medicamentat pentru Incorporare in furaj.
Se prezinta sub forma de pulbere omogend, granulata, de culoare bej -

galbuie, cu miros caracteristic.

4. PARTICULARITAT! CLINICE:
4.1 SPECH TINTA:
e Purcei
4.2 INDICATII DE UTILIZARE:
PREMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PURCElI este o formula
conceputd pentru efectivele din gospodariile populatiei indicat n tratamentul

enteritelor bacteriene cauzate de Escherichia coli si Salmonella choleraesuis si a
pneumoniei bacteriene cauzate de Pasteurella multocida.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreaza la animalele alergice la tetracicline.
Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renala si hepatica grava.
Nu se administreaza cu 3 zile nainte si dupa vaccinari cu vaccinuri vii.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

4.5 PRECAUTH SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
» Precautii speciale pentru utilizare la animale

Premixul va fi bine omogenizat cu hrana.

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

A se evita contactul cu ochii, pielea si hainele.
Se spala mtinile imediat dupa utilizare.




4.6 REACTII ADVERSE:

Rar pot aparea tulburdri gastrointestinale datoritd actiunii antibioticului” -
asupra florei intestinale.

4.7 UTILIZAREA N CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL

Nu este cazul.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Oxitetraciclina din premixul medicamentat actioneaza antagonic cu
penicilina.
4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:

Premixul medicamentat se administreaza in amestec cu nutreturi
concentrate (malai, tarate, uruiald, etc.) n proportie de 10% (1 kg furaj

medicamentat la 8 kg hrana), timp de 5-7 zife.

4.10 SUPRADOZARE:

Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului
intestinal, a nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:

Purcei: Camne sicrgane - 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJO1AACB

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsa de
Streptomyces rimosus ce actioneazd bacteriostatic impotriva bacteriilor Gram-
nozitive (Actinomyces spp., Bacillus anthracis. Clostridium perfigens, Clostridium
tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia) si Gram-negative (Bordetella spp.,




Brucella, Bartonella Escherichia spspp., Pasteurella multocida, Shigella
cholerasuis, Yersinia pestis) micoplasme, chlamidii, ricketsii si protozoare.
Actioneaza prin blocarea sintezei proteice in celula bacteriana.
Vitaminele, microelementele si aminoacizii din premixul medicamentat
exercith un efect biostimulator complex asupra organismului, marind rezistenta

nespecifica.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

OXITETRACICLINA

Absorbtie
In urma administrarii orale oxitetraciclina se absoarbe Tn primul rand in

partea de sus a intestinului subtire, nivelu! terapeutic In sange atingandu-se n 2-
4 ore,

Distributie

Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile si fluidele din
corp. Concentratii mari s-au gasit in rinichi, ficat, bila, plaméani, splina si oase.
Concentratii reduse s-au depistat In fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice,

CSF, umoarea vitroasa.
Oxitetraciclina se leaga de proteinele din plasma in proportie de 10-40%.

Biotransformare
La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare

sa fie limitata. In general, o treime din doza administratd este eliminata in forma
neschimbata.

Eliminare

Oxitetraciclina se elimina prin rinichi (filtrare glomerulara) si tractul gastro-
intestinal (prin bila sau direct). In general, 50-80% din doza administrata se
regaseste n urina. Mai multi factori pot influenta eliminarea pe cale renala:
varsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare glomerulara, bolile de
rinichi. Subiectii cu disfunctii renale au timpi de Tnjuméatatire la eliminare mai mari,
ceea ce duce la acumulare de oxitetraciclina la repetarea dozei. Aparent aceasta
nu se metabolizeaza, dar se elimina in tractul gastro-intestinal prin bild sau direct
si devine inactiva in urma chelatizarii cu materiile fecale.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator
Nu se cunosc efecte eco-toxicologice ale oxitetraciclinei si nici a produsilor

de biodegradare.
Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra mediului acvatic.



6. PARTICULARITATIL. FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:

Propionat de calciu
Lactoza si acid citric { provenite din produsul Oxitetraciclina 20% pulbere)

Furaj — Reteta 02 (porumb, gréu, srot de floarea soarelui, srot de soia,
ulei soia, faina de peste, calciu furajer, sare, fosfat monocalcic).

6.2 INCOMPATIBILITATI:

Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare : 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajutui primar : 28 zile

Pericada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat : 7 zile

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original, bine Tnchis.
A se proteja de lumina directa.

A se pastra la loc uscat,

6.5 NATURA Si COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Pungi din polipropilend 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 deseu 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. Principala nr. 844, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. - 0244 386.888; 0244.386.699

Fax : 0244 386.032

9, DATA PRIMEI AUTORIZARL/ REINNOIRII AUTORIZATIEL

10. DATA REVIZUIRII TEXTUL Ui

martie 2009

11, INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polietilena sau de polipropilena de 1 kg.
Pungi de polietilena sau de polipropilena de 2 kg.

"1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PURCE!

P. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE. ]

1 kg PREMIX MEDICAMENTAT contine:

- VITAMINA A (Retinol): 150 000 U
- VITAMINA D3 (Colecalciferol}: 20 000 Ul
VITAMINA E (a-tocoferil acetat): 50 Ui

-  VITAMINA K3 - Menadion& sodiu bisulfit: 8 mg
—  VITAMINA B1 — Tiamina clorhidrat: 20 mg
—~  VITAMINA B2 (Riboflavina): 30 mg
- VITAMINA B3 (Nicotinamida): 150 mg
- VITAMINA B6 — Piridoxina clorhidrat: 30 mg
- VITAMINA B12 (Cianocobalamina): 200 mcyg
Acid folic: 10 mg
Lizina: 100 mg

~  Metionina: 200 mg
—  Fier (sulfat feros). 1170 myg
- Mangan (sulfat): 1578 mg
—  Zinc (oxid) 1236 mg
~-  Cupru (sulfat}: 121,8 mg
- Cobalt {clorura): 17,64 mg
—~  Crom (trioxid): 11,28 mg
- lod {iodurd de potasiu): 2,36 myg
—  Seleniu (selenit de sodiu pentahidrat) 13,20 mg
—  Fosfor (fosfat de calciu monohidrat): 6,06 g
- Sodiu (clorura): 4,50¢
- Magneziu (magneziu sulfat heptahidrat). 042¢g
—  OXITETRACICLINA 20%- Pulbere: 250 g
~ Excipient: furaj reteta 02, Propionat de calciu pana la 1 kg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Premix medicamentat.




[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungi de 1 kg
Pungi de 2 kg

Ls. SPECH TINTA ]

s  Purcel

| 6. INDICATII _

PRENMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PURCEl este o formula

conceputd pentru efectivele din gospodariile populatiei indicat in tratamentul
enteritelor bacteriene cauzate de Escherichia coli si Salmonella choleraesuis si a

pneumoniei bacteriene cauzate de Pasteurella multocida.

[)7- MOD S! CALE DE ADMINISTRARE i - : ,_l

Premixul medicamentat se administreaza la purcei in amestec cu
nutreturi concentrate (malai, tarate, uruiala, etc.) in proportie de 10% (1 kg furaj
medicamentat la 9 kg hrana), timp de 5-7 zile.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 5 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 spala mainile imediat dupa utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII _ - ]

Exp ( luna/an):
Valabilitate:
6 luni de la data fabricatiei (In ambalaj criginal) ; 28 zile (dupa deschiderea

ambalajului) ; 7 zile (dupa incorporare in furaj).




| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o

A se pastra la loc ricoros 8-15°C.

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

A se pastra la loc uscat.

‘ 12. PRECAUTI!I SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR !
| NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, GUPA CAZ |

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

locale.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITIl SAU ‘
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se lasa 'a Indemana copitilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE !
COMERCIALIZARE

» S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principaia 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 ]

LOT:
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PROSPECT

PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PURCEI

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PREMIX MEDICAMENTAT PENTRU PURCEI
3. DECILARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGRTEDIENTI

1 kg PREMIX MEDICAMENTAT contine:

-~ VITAMINA A (Retinol): 150 000 Ul
~  VITAMINA D3 (Colecalciferol): 20000 UI
~  VITAMINA E (a-tocoferil acetat): 50 UI
—  VITAMINA K3 — Menadiona sodiu bisulfit: 8 mg
- VITAMINA B1 - Tiamina clorhidrat: 20 mg
—  VITAMINA B2 (Riboflavina): 30 mg
~  VITAMINA B3 (Nicotinamida): 150 mg
- VITAMINA B6 - Piridoxina clorhidrat: 30 mg
- VITAMINA B12 (Cianocobalamina): 200 mcg
— Acid folic: 10 mg
— Lizina: 100 mg
- Metionina: 200 mg

—~  Fier (sulfat feros): 1170 mg




e Mangan (sulfat): 1578 mg

- Zinc (oxid) 1236 mg
~  Cupru {sulfat): 121,8 mg
—  Cobalt {clorura): 17,64 mg
—~  Crom (trioxid): 11,28 mg
- lod (iodura de potasiu): 12,36 mg
~  Seleniu (selenit de sodiu pentahidrat) 13,20 mg

Fosfor (fosfat de caiciu monohidrat): 6,06 g
- Sodiu (clorura): 4 50 a
-~ Magneziu (magneziu sulfat heptahidrat): 0,42 g
- OXITETRACICLINA 20%- Pulbere: 250 ¢
~  Excipienti pana la 1 kg

Excipienti : Furaj 02 (porumb, grau, srot de floarea soarelui, srot de
soia, ulei soia, faina de peste, calciu furajer, sare, fosfat monocalcic), propionat

de calciu.
4. INDICATII

PREMIXUL MEDICAMENTAT PENTRU PURCE!I este o formula
conceputd pentru efectivele din gospodériile populatiei indicat in tratamentul
enteritelor bacteriene cauzate de microorganismele mentionate, n special
produse de tulpini ca Escherichia coli si Salmonella choleraesuis si a
pneumoniei bacteriene cauzate de Pasteurella multocida.

5. CONTRAINDICATI
Nu se administreaza la animalele alergice la tetracicline.

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renala si hepatica grava.
Nu se administreaza cu 3 zile inainte si dupa vaccinari cu vaceinuri vil.

6. REACTII ADVERSE
Rar pot apdrea tulburari gastrointestinate datorta actiunii antibioticului

asupra florei intestinale.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n

acest prospect, v rugam informati medicul veterinar.
7.SPECI TINTA

Purcei.




8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
St MOD DE ADMINISTRARE S

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

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

La administrare, pentru o buna dozare a substantelor active, se va face un
preamestec care se va incorpora Tn nutretul concentrat, cu respectarea stricta a

proportiei de 10 % ( 1 kg premix la 9 kg hrana).
10. TIMP DE ASTEPTARE
Purcei : Came si organe: 5 zile

11.PRECAUT!I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Tndemaéna copiitor.

A se pastra la loc racoros 8-15°C.

A se pastra Tn ambalajui 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.

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare . 6 luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambailajului primar : 28 zile
Pericada de valabilitate dupa incorporarea in hrana sau furaj granulat : 7 zile

12.ATENTIONARI SPECIALE

Predusul nu trebuie administrat ca atare.

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




‘13:PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR (DUPA CAZ)

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfet de produse trebuie eliminate in 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 actioneazé prin blocarea sintezei proteice Tn celula
microorganismelor. Are actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive (Actinomyces
spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfigens, Clostridium tetani, Listeria
monocytogenes, Nocardia) si Gram-negative (Bordetella spp., Brucella,
Bartonella,Escherichia  spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida,
Salmonella choleraesuis,  Shigella, Yersinia pestis) micoplasme, chlamidii,

ricketsii si protozoare.

Vitaminele, microelementele si aminoacizit din premixu! medicamentat
exercitd un efect biostimulator complex asupra organismului, méarind rezistenta
nespecifica.

SUPRADOZE
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului

intestinal, a nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.

PREZENTARE
Pungi din polipropilena sau polietilena cu 1 kg, 2 kg premix

medicamentat.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

. S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principald nr. 844, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. - 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : (0244.386.032






