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Peny6auxa Cponja

ATEHIINJA 3A JIEKOBE 1
MEJMIMHCKA CPEICTBA CPBUAJE
beorpan, Bojeoge Crene 458

Harym: 23.10.2013. rogune

bpoj: 323-01-0448-12-001

Ha ocHoBy unana 42. 3akona o nexopuma 1 MeguuuHCKuM cpencteuma ("Cryx6eru rmacauk PC", 6p. 30/10 u
107/12) v unana 192. ctas 1. 3akoHa o ommreM ynpasHoM noctynky ("Cmyx6enu muct CPJ", 6p. 33/97 u 31/01 u
"Ciyx6enu rnacauk PC", 6p. 30/10), mo 3axtey: BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A
06poj 323-01-0448-2012-6-001 ox 18.10.2012. roaune, AMPeKTOp ATeHIMje 3a JEKOBE ¥ MEIMIMHCKA CPENCTBA
Cp6uje (y mabeM TeKCTy: AreHnuja), TOHOCH:

PEINIEBE

1. Uzpaje ce obnoBa nossone: BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A, 3a cTaBbame ¥
TIPOMET JIeKa 32 yIOTpeOy Y BETepHHAPCKO] MEUIMHM:
1) Hwme nexa: Cygro 1 %
2) WnreprHammonamHo Hesamtuheno ume (INN):
maduramicin
3) KsanuraTuBHM ¥ KBAHTUTATUBHHU CACTaB aKTHBHE/MX CYNCTAHIE/H:
Maduramicin-amonijum 10mg/g(izraZeno na supstancu)

'4) Dapmaneyrcku obmuk: premiks za mediciniranu hranu

5) Jaumna: 10mg/g

6) Ilaxosame: ukupno 20 kg, kesa, 1 x 20 kg

7) AHaTOMCKO-TepaIHjcKo-XeMHUjCKa BeTepuHapeka knacudukanuona mmbpa (ATCvet): QP51AX10

8) Ilmdpa jennncTBene Knacudukammje nexosa (JKJII):

9) Unentudukannona nmdpa (EAN kop): 10) IIpomssohau:
UNGNAUMBNA ~ ALPHARMA B.V.B.A, Belgija, Antwerp,
5425008730042 Laarstraat 16

11) Pexxnm n3nasama nexa: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara

2. OG6nosa n03BONE 32 JIEK U3 Ta4Ke 1. OBOT peluema u3aje ce Ha IIepHoz O 5 FOIHHA.

3. CacraBuu €0 TO3BOJIE U3 Tauke 1. oBor pemecma je CalXCTaK KapaKTEPUCTHUKA JIEKa U YIIYTCTBO 3a JIEK.

Bpaj : 323-01-0448-12-001 oz 23.10.2013. roguse
Jlex: Cygro 1 % (za primenu na Zivotinjama) premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (10mg/g)
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OBPA3JNOXEBE

BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A nozueo je Arennuju 3axTeB 32 0GHOBY J03BOIE 33
nex Cygro 1 % (za primenu na Zivotinjama) premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (10mg/g), ca
IIPONMCAHOM JOKYMEHTAIIH]OM.

Arennwja je pasMOTpPHIA NPEIMETHH 3aXTEB W, Y CKIaLy ca wiaHoM 42. 3aKoHa O JEKOBUMAa M MEIHIMHCKEM
CpPEINCTBUMA, PENINIIA KA0 Y JUCIIO3UTHRY OBOT PEIIEHha.

IIpoTuB OBOT pemiema MOXe Ce H3jaBUTH kanba MHUHWCTapCTBY MOJONMPHUBPEE, IIyMapCTBa U BONONPUBDELE,
Beorpan, Hemamuna 22 — 26, y poxy ox 15 nana on naHa npujema oBOr pemiemsa. JKan6a ce mpenaje HEIoCpeaHo
AreHuuju 3a 1eKoBe M MeIUIMHCKa cpencTBa Cpbuje, Kao MPBOCTENEHOM OpraHy.

Hanoxnama 3a oBo pememe ce Hammahyje y cknany ca OIIykoM O BHCHHM M HauMHy IUlahama HagoKHA[a 3a
nocnose ATeHnHje 3a IeKoBe U MequuuHcka cpencrsa Cpouje ("CyxGenu ruacuuk PC", 6poj 52/05 u 75/06).

Pemeno y Arennuju 3a nekose 1 MeauiuucKa cpeacrsa Cpouje mox 6pojem 323-01-0448-12-001 ox 23.10.2013.
TOJIMHE.

Pememe mocrasurn:
- BANKOM
- ApxuBu AreHIuje

B.JI. ITUPEKTOPA
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Bpoj : 323-01-0448-12-001 ox 23.10.2013. roxyme
Jlek: Cygro 1 % (za primenu na Zivotinjama) premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (10mg/g)
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Aponniie e fokye ¥
emsdiziraks wedsiva Selije

Proizvodac:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

UPUTSTVO ZA LEK

CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg

(za primenu na Zivotinjama)

Alpharma b.v.b.a
Laarstraat 16, Antwerp, Belgija

Bankom

Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd, Srbija

Broj resenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

Bankom d.o.o
Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd, Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

Alpharma b.v.b.a,
Laarstraat 16, Antwerp, Belgija

IME LEKA

Cygro 1%

maduramicin

premiks za mediciniranu hranu

za tovne pilice i ¢uri¢e do starosti od 16 nedelja

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g premiksa za mediciniranu hranu sadrzi:
Aktivne supstance:
Maduramicin-amonijum 10 mg

Pomocne supstance:
Benzilalkohol; kukuruzni ko€anj, mleveni

INDIKACIJE

Cygro 1% koristi se za prevenciju kokcidioze prouzrokovane kokcidijama iz roda Eimeria i to kod:
Tovnih piliéa: E. acervulina, E. maxima, E. tenella, E. necatrix, E. brunetti, E. mitis i E. mivati
Curaka: E. adenoides, E. meleagrimitis, E. meleagrides, E. dispersa i E. gallopavonis.

KONTRAINDIKACIJE

Lek Cygro 1% ne sme se davati:

« kokoskama nosiljama konzumnih jaja.

« u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima,

« istovremeno sa tiamulinom, kao i 7 dana pre i posle primene tiamulina.

NEZELJENA DEJSTVA

Kod Zivine moze da se javi inapetenca ukoliko se Cygro1% daje u koncentracijama znatno vi§im od
preporucenih (pri neravnomernom ume$avanju u hranu moZe do¢i do unoSenja povecanih
koncentracija leka).

Broj reenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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Ukoliko primetite neko nezeljeno dejstvo, koje nije navedeno u ovom uputstvu, o tome obavestite
nadleznog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Tovni pili€i i ¢uri¢i do starosti od 16 nedelja.

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Cygro 1 % se daje umesan u hranu, kontinuirano.

" Doza Cygrol1% koja obezbeduje
Preporucena doza < .
Vrsta " 2 preporu¢enu dozu aktivne
maduramicin amonijuma
supstance
Tovni pili¢i 5 mg/kg 0.5 kg/t hrane
Curi¢i do starosti
od 16 nedelja 5 mg/kg 0.5 kg/t hrane

9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Prilikom umeSavanja u hranu, voditi rauna da lek bude ravnomerno umesan.

10. KARENCA
Meso tretirane Zivine (pilica i ¢uri¢a) nije za ishranu ljudi u toku tretmana, kao ni 5 dana od
poslednje primene leka.

11. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju

Rok upotrebe: 3 godine
Rok upotrebe posle otvaranja i zameSavanja u hranu: 3 meseca, uvanjem na temperaturi do
25°C,
12. POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama

Zabranjena je upotreba leka najmanje 5 dana pre klanja.
Lek je opasan za konje.

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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13.

14.

15.

Upotreba tokom noSenja jaja
Lek se ne sme davati kokoskama nosiljama konzumnih jaja.

Posebne mere predostroZnosti za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Prilikom meSanja leka sa hranom i vodom treba izbegavati direktan kontakt sa koZzom i
sluzokoZama. Prilikom rukovanja ovim lekom potrebno je koristiti odgovarajuéu zastitnu opremu
(rukavice, zaStitno odelo i obudu i za$titnu masku), jer lek moZe da nadrazi kozu i sluzokoze. U
slu¢aju kontakta isprati velikom koli¢inom vode.

Pri radu sa ovim lekom nije dozvoljeno piti, pusiti i jesti.

Posle upotrebe oprati ruke.

POSEBNE PREDOSTRQiNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

NeiskoriS¢en lek ili otpadni materijal se unistavaju u skladu sa vazeéim propisima.

DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

23.10.2013.

OSTALI PODACI

Pakovanje: ViSeslojna kesa od papira/polietilena sa 20 kg premiksa za mediciniranu hranu.
ReZim izdavanja: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.
ATCvet kod: QP51AX10

Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013.

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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SRencEs e kose |
shpstidiiorsredatey Bridi

Proizvodac:
Adresa:

Podnosilac zahteva:
Adresa:

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 ke

(za primenu na Zivotinjama)

Alpharma b.v.b.a
Laarstraat 16, Antwerp, Belgija
Bankom

Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd, Srbija

1od5




4.1

4.2

4.3

4.4

IME LEKA

Cygro 1%

maduramicin

premiks za mediciniranu hranu

za tovne pilice i ¢uri¢e do starosti od 16 nedelja
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 g premiksa za mediciniranu hranu sadrZi:

Aktivne supstance:

Maduramicin-amonijum 10 mg
Pomoéne supstance:

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Premiks za mediciniranu hranu

KLINICKI PODACT
Ciljne vrste Zivotinja
Tovni pili¢i i uri¢i do starosti od 16 nedelja.

Indikacije

Cygro 1% koristi se za prevenciju kokcidioze prouzrokovane kokcidijama iz roda Eimeria i to kod:
Tovnih pili¢a: E. acervulina, E. maxima, E. tenella, E. necatrix, E. brunetti, E. mitis i E. mivati
Curaka: E. adenoides, E. meleagrimitis, E. meleagrides, E. dispersa i E. gallopavonis.

Kontraindikacije

Lek Cygro 1% ne sme se davati:
+ kokoskama nosiljama konzumnih jaja.
« u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima,

» istovremeno sa tiamulinom, kao i 7 dana pre i posle primene tiamulina.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Nema

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, Eremiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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4.5  Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja
Zabranjena je upotreba leka najmanje 5 dana pre klanja.
Lek je opasan za konje.
Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
Prilikom meSanja leka sa hranom i vodom treba izbegavati direktan kontakt sa koZom i
sluzokozama. Prilikom rukovanja ovim lekom potrebno je koristiti odgovarajucu zastitnu opremu
(rukavice, zastitno odelo i obudu i zastitnu masku), jer lek moze da nadrazi kozu i sluzokoze. U
slucaju kontakta isprati velikom koli¢inom vode.
Pri radu sa ovim lekom nije dozvoljeno piti, pusiti i jesti.
Posle upotrebe oprati ruke.
4.6  Nezeljene reakcije

Kod Zivine moze da se javi inapetenca ukoliko se Cygrol% daje u koncentracijama znatno visim od
preporuc¢enih (pri neravnomernom umeSavanju u hranu moze do¢i do unoSenja povecanih
koncentracija leka).

4.7  Upotreba tokom noSenja jaja
Lek se ne sme davati kokoskama nosiljama konzumnih jaja.

4.8 Inerakcije
Lek je jonofor. Istovremena upotreba sa nekim supstancama, npr. tiamulinom, je kontraindikovana.

4.9  Doziranje i nacin primene

Cygro 1 % se daje umesan u hranu, kontinuirano.

« Doza Cygro1% koja obezbeduje
Preporucena doza 9 .
Virsta " 5 preporucenu dozu aktivne
maduramicin amonijuma
supstance
Tovni pilici 5 mg/kg 0.5 kg/t hrane
Curiéi do starosti
od 16 nedelja 5 mg/kg 0.5 kg/t hrane

4.10 Predoziranje

Tovni pili¢i: kada se primeni u dozi 8 ppm (preporucena doza je 5 ppm) nema nezeljenih dejstava,
niti pove¢anog uginuca.
Lek moze da izazove lokalnu iritaciju o€iju i koze.

Broj re§en!'a: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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4.11 Karenca

Meso tretirane Zivine (pilica i ¢uri¢a) nije za ishranu ljudi u toku tretmana, kao ni 5 dana od
poslednje primene leka.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antiprotozoici
ATCvet kod: QP51AX10

5.1 Farmakodinamski podaci

Maduramicin je jonoforni kokcidiostatik koji efikasno deluje protiv Eimeria tenella, E. acervulina,
E. maxima, E. necatrix, E. mitis i E. brunetti kod tovnih pili¢a i protiv Eimeria dispersa, E.
gallopavonis, E. meleagrides i E. adenoides kod ¢uraka.

Maduramicin svoje delovanje zasniva na stvaranju kompleksa sa katjonima u ¢elijama razvojnih
oblika kokcidija. Na taj nagin dovodi do jonskog disbalansa, inhibira funkciju mitohondrija, remeti
metabolizam i dovodi do uginjavanja parazita. Rezistencija kokcidija na maduramicin razvija se
sporo i retko, ¢ak i ako se preparat koristi dugi niz godina.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci
Maduramicin se brzo resorbuje posle peroralne primene. Ponovljena aplikacija dovodi do postizanja
stabilnog nivoa u plazmi nakon 72 sata. Najznacajniji metaboli¢ki put maduramicina je demetilacija.
Metabolizuje se pre svega u jetri, a nepromenjen lek i njegovi metaboliti se brzo elimini$u. U prvih
48 sati viSe od 70% leka se izluGuje ekskretima, a tokom 5 dana se izlugi 93% leka.

5.3  Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan‘'na¢in lek ne predstavlja opasnost po Zivotnu sredinu.

&

FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Spisak pomoénih supstanci

Benzilalkohol
Kukuruzni ko¢anj, mleveni

6.2  Inkompatibilnost
Nije poznata
6.3  Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine.
Rok upotrebe posle otvaranja i zame$avanja u hranu: 3 meseca, Suvanjem na temperaturi do 25°C.

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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6.4

6.5

6.6

10.

11.

Broj reSenja: 323-01-0448-12-001 od 23.10.2013. za lek CYGRO 1%, premiks za mediciniranu hranu, 1x 20 kg

Posebna uputstva za ¢uvanje leka

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju

Vrsta i sadrzaj pakovanja

Viseslojna kesa od papira/polietilena sa 20 kg premiksa za mediciniranu hranu.
Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

NeiskoriS¢en lek ili otpadni materijal se unistavaju u skladu sa vazeé¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

Bankom d.o.o.
Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd, Srbija

BROJ DOZVOLE

323-01-0448-12-001

DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

29.04.1997./23.10.2013.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.10.2013.

OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
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