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Peny6nuka Cpouja

ATEHIIMJA 3A JIEKOBE "
MEJIUIIUHCKA CPEJCTBA CPBUJE
Beorpan, Bojone Crene 458

Hdatym: 10.02.2014. roquHe

Bpoj: 323-01-0449-12-001

Ha ocHoBy unana 42. 3aKkoHa O JlekOBUMa M MequuuHckuM cpencreuma ("Cayx6enn rmacaux PC", 6p. 30/10 u
107/12) u unana 192. ctas 1. 3akona o ommrreM ynpassoM noctynky ("Cryx6enn muct CPJ", 6p. 33/97 u 31/01 n
"Cmyx6enu romacauk PC", 6p. 30/10), o 3axresy: BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A
6poj 323-01-0449-2012-6-001 ox 18.10.2012. roxuHe, IUPEKTOp ATEHIHMje 3a JIEKOBE U MEAMIMHCKA CPEICTBA
Cpbwuje (y majbeM TeKCTy: ATeHnuja), TOHOCH:

PEHNIEIHE

1. Usnaje ce o6HoBa n038oe: BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A, 3a craBjsame y
MPOMET JIeKa 33 YIOTpeOy y BETCpHHAPCKO] MEAUIIMHU:
1) HMme neka: Avatec 150G
2) Wurepnanuonanno Hesamruhero ume (INN):
lasalocid

3) KBanMTATUBHM M KBAHTHTATHBHHU CACTAB aKTHBHE/UX CYIICTaHIIE/H:

- Lasalocid-natrijum 150mg/g(izraZeno na supstancu)
4) ®dapmaneytcku o0uk: premiks za mediciniranu hranu
5) Jaumna: 150mg/g
6) IlakoBame: ukupno 20 kg, kesa, 1 x 20 kg
7) AHATOMCKO-TEepamntjcKo-XeMHUjCKa BETepuHapcka kiacudukanuona mudpa (ATCvet): QPS1AH02
8) Illudpa jenuucrBene knacudukanuje exosa (JKII):
9) Unenruduxanmona mmdpa (EAN kox): 10) IIpowmzsohaw:

||||||I|||||||.||||||||| ZOETIS MEDOLLA MANUFACTURING
5425008730233 S.r.l, Italija, Medolla, Via Rubadello 6

11) Pexum usnasama neka: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara
2. OG6HOBa 103BOJIE 3a JIEK U3 TaukKe 1. OBOT pellera H3/jaje ce Ha IEPHO. Ol 5 TOAUHA.

3. CacraBHH J1€0 T03BOJIE U3 Ta4Ke 1. OBOT pellerha je CaKeTaK KapaKTEPUCTHKA JIEKa U YIYTCTBO 3a JIEK.

Bpoj : 323-01-0449-12-001 ox 10.02.2014. ronune
Jlex: Avatec 150G (za primenu na Zivotinjama), premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (150mg/g)
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OBPA3JOXEIE

BANKOM, Beograd, BULEVAR NIKOLE TESLE 30A moxHeo je ATeHIHMjU 3aXTeB 32 OOHOBY 103BOJIC 32
nexAvatec 150G (za primenu na Zivotinjama), premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (150mg/g), ca
MPOMMCAHOM JOKYMEHTAIIH]OM.

Arennuja je pasMOTpHJIa MPEIMETHH 3aXTEB ¥, y CKIamy ca wiaHoM 42. 3aKOHa O JIEKOBMMa U MEIUIMHCKIM
CpPEeICTBMMA, PEIIia Kao y AUCIIO3UTHUBY OBOT PENIEhA.

[IpoTHB OBOT pelrerha MOXE Ce W3jaBUTH Kada MHHHUCTapCTBY IIOJLONPUBPENE, IIyMapcTBa M BOLOIPHBPELE,
Beorpan, Hemamuna 22 — 26, y poxy ox 15 fana o naHa npujeMa oBor pemesa. XKanba ce npenaje HEMOCPEAHO
AreHIMjH 3a IEKOBE U MeIUIMHCKa cpencTBa CpOuje, Kao IPBOCTENIEHOM OpTaHy.

HanokHana 3a oBo pememe ce Hamnahyje y ckinany ca OmIykoM o BHCHHH M HauuHY Ilahama HaJOKHazja 32
mocioBe AreHruje 3a TekoBe ¥ MeauimHcka cpencra Cpouje ("Ciyx6enn rmacuuk PC", 6poj 52/05 u 75/06).

Pemeno y Arennuju 3a lekose M MequuuHcKa cpenctsa Cpbuje mox 6pojem 323-01-0449-12-001 ox 10.02.2014.
TOJTMHE.

Pememe gocraBuTH:
- BANKOM
- ApxuBH AreHumuje

Fpoj : 323-01-0449-12-001 ox 10.02.2014. rogune
Jlex: Avatec 150G (za primenu na Zivotinjama), premiks za mediciniranu hranu, 20 kg, (150mg/g)
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Proizvodac:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg

(za primenu na Zivotinjama)

Zoetis Medolla Manufacturing s.r.l.
Via Rubadello 6, I-41036 Medolla (MO), Italija
Bankom d.o.o0., Srbija

Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd

Broj re$enja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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1. IME LEKA

Avatec 150 G

lasalocid

premiks za mediciniranu hranu

za tovne piliée, nosilje u odgoju starosti do 16 nedelja i ¢uriée starosti do 12 nedelja
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g premiksa za mediciniranu hranu sadrzi:

Aktivna supstanca:

Lasalocid-natrijum 150 mg

Pomoc¢ne supstance:

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1.

3 FARMACEUTSKI OBLIK

Premiks za mediciniranu hranu

4. KLINICKI PODACI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja
Tovni piliéi, nosilje u odgoju starosti do 16 nedelja i ¢urici starosti do 12 nedelja.

4.2 Indikacije
Avatec 150 G se koristi za prevenciju kokcidioze tovnih pili¢a i nosilja u odgoju prouzrokovane
kokcidijama iz roda Eimeria i to na E. acervulina, E. maxima, E. tenella, E. necatrix, E. brunetti, E.
mitis i E. mivati, a kod éuraka na E. adenoides, E. meleagrimitis, E. dispersa i E. gallopavonis.

4.3 Kontraindikacije

Lek se ne sme davati kokoSkama nosiljama konzumnih jaja.
Avatec 150G se ne sme davati u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima.

4.4  Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Nisu poznata

Broj reSenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Posebna upbzorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Zabranjena je upotreba leka najmanje 5 dana pre klanja.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek zivotinjama

Kod mesanja leka sa hranom i vodom treba izbegavati direktan kontakt sa kozom i
sluzokozama, odnosno treba koristiti odgovarajuéu za$titnu opremu (rukavice, zastitno odelo,
obuéa i maska) jer lek moze da draZi kozu i sluzokoZe. Ukoliko do kontakta dode, isprati velikom
koli¢inom vode.

Pri radu zabranjeno je piti, pusitii jesti. Posle upotrebe oprati ruke.

Nezeljene reakcije

Nisu poznate.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Lek ne sme da se koristi kod nosilja konzumnih jaja. Nema podataka o teratogenosti leka.
Interakcije

Avatec 150G se ne sme davati u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima.

Doziranje i na¢in primene

Lek se daje ume$an u hranu.

Avatec 150 G se daje umesan u hranu, kontinuirano.

Vrsta Preporucena doza na 1 kg hrane
Tovni pili¢i 75 -125 mg

Nosilje u odgoju do 16 nedelja starosti 75 —125 mg

Curi¢i do 12 nedelja starosti 90 — 125 mg

Predoziranje

U dozi od 225 ppm (1,8 puta ve¢a doza od maksimalne profilakti¢ke) dolazi do povecanog
mortaliteta i smanjenja prirasta i konverzije hrane. Koncentracija od 375 ppm (3 puta veca doza od
maksimalne profilakti¢ke) ne uti€e na plodnost, normalan razvoj podmlatka, procenat izleZenja i
kvalitet jaja, ali dolazi do povecanja sadrzaja vode u izmetu. Koncentracija od 625 ppm dovodi do
hematoloskih aberacija, ventrikularnog miokarditisa i rabdomiolize skeletne muskulature kod
malog broja ptica.

Predoziranje moze da dovede do lokalnih promena u vidu blage i reverzibilne iritacije mukoznih
membrana ociju, respiratornog trakta i koze. Nisu zabelezeni simptomi alergije ili sistemske
toksicnosti.

Broj reSenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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4.11 Karenca

Meso zivine koje su leCene nije za ishranu ljudi u toku tretmana, kao i 5 dana od poslednje primene
leka.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antiprotozoici
ATCvet kod: QP51AH02

< | Farmakodinamski podaci
Lasalocid je kokcidiostatik iz klase jonofora. Sa monovalentnim i bivalentnim katjonima stvara
komplekse i uti¢e na transport i izmenu katjona na nivou bioloskih membrana. Lasalocid deluje na
razli¢ite razvojne oblike kokcidija, prevenirajuéi njihovo sazrevanje i replikaciju.

5. 2 Farmakokineticki podaci
Lasalocid se resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. Brzo i u celosti se izluCuje putem ekskreta u
obliku lasalocida i njegovih metabolita. Tokom 2 sata se izlu¢i 68% doze urinom i fecesom, za 24
sata izlu¢i se 94% doze, a za 72 sata se izlué¢i 98% doze. Brzo se izluCuje iz krvi, a polu-zivot
eliminacije je priblizno 3 sata.

5.3 Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan nacin lek ne predstavlja opasnost po Zivotnu sredinu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Spisak pomo¢énih supstanci
Kalcijum-lignosulfat
Gvozde-oksid, crveni
Kalcijum-sulfat, dihidrat

6.2 Inkompatibilnost
Nisu poznate.

6.3 Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine
Rok upotrebe nakon otvaranja i zameSavanja u hranu: 12 nedelja, Cuvanjem na temperaturi do 25 °C.

Broj reSenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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6.6

10.

11.

Posebha uputstva za cuvanje leka
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.

Vrsta i sadrzaj pakovanja

Viseslojna papirna kesa sa 20 kg premiksa za mediciniranu hranu.
Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

Neiskoriscen lek ili otpadni materijal se unistavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

BANKOM D.O.0O., Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd, Srbija

BROJ DOZVOLE

323-01-0449-12-001

DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

29.04.1997/10.02.2014.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

10.02.2014.

OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE 1 UPOTREBE LEKA

Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.

Broj reSenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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Proizvodac:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

UPUTSTVO ZA LEK

Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg

(za primenu na zivotinjama)

Zoetis Medolla Manufacturing s.r.l.

Via Rubadello 6, I-41036 Medolla (MO), Italija

Bankom d.o.0., Srbija

Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd

Broj reSenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

Bankom d.o.0., Srbija, Bulevar Nikole Tesle 30a, Beograd

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

Zoetis Medolla Manufacturing s.r.l.

Via Rubadello 6, 1-41036 Medolla (MO), Italija

IME LEKA

Avatec 150G

lasalocid

premiks za mediciniranu hranu

za tovne pilice, nosilje u odgoju starosti do 16 nedelja i ¢urice starosti do 12 nedelja
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g premiksa za mediciniranu hranu sadrzi:

Aktivna supstanca:

Lasalocid-natrijum 150 mg

Pomoc¢ne supstance:

Kalcijum-lignosulfat; gvozde-oksid, crveni; kalcijum-sulfat, dihidrat.

INDIKACIJE

Avatec 150 G se koristi za prevenciju kokcidioze tovnih pili¢a i nosilja u odgoju prouzrokovane
kokcidijama iz roda Eimeria i to na E. acervulina, E. maxima, E. tenella, E. necatrix, E. brunetti, E.
mitis 1 E. mivati, a kod éuraka na E. adenoides, E. meleagrimitis, E. dispersa i E. gallopavonis.
KONTRAINDIKACIJE

Lek se ne sme davati kokoskama nosiljama konzumnih jaja.

Avatec 150G se ne sme davati u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima.

NEZELJENA DEJSTVA

Nisu poznata.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Tovni pilici, nosilje u odgoju starosti do 16 nedelja i ¢urici starosti do 12 nedelja.

Broj redenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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10.

11.

12.

DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Lek se daje umesan u hranu.

Avatec 150 G se daje umesan u hranu, kontinuirano.

Vrsta Preporucena doza na 1 kg hrane
Tovni piliéi 75125 mg
Nosilje u odgoju do 16 nedelja starosti 75 -125 mg
Curi¢i do 12 nedelja starosti 90 — 125 mg

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Prilikom meganja sa hranom, voditi ra¢una da lek bude ravnomerno umesan u hranu.

KARENCA

Meso zivine koje su le¢ene nije za ishranu ljudi u toku tretmana, kao i 5 dana od
poslednje primene leka.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Uslovi ¢uvanja leka: Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.

Rok upotrebe: 3 godine.
Rok upotrebe nakon otvaranja i zameSavanja u hranu: 12 nedelja, Cuvanjem na temperaturi do
29 "G

POSEBNA UPOZORENJA

Za primenu na zivotinjama

Zabranjena je upotreba leka najmanje 5 dana pre klanja.
Lek 'se ne sme davati kokoSkama nosiljama konzumnih jaja.

Avatec 150G se ne sme davati u kombinaciji sa drugim kokcidiostaticima.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije
Lek ne sme da se koristi kod nosilja konzumnih jaja. Nema podataka o teratogenosti leka.

Posebne mere predostroZnosti za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Kod mesanja leka sa hranom i vodom treba izbegavati direktan kontakt sa kozom i sluzokoZama,
odnosno treba koristiti odgovarajuéu zastitnu opremu (rukavice, zastitno odelo, obuéa i maska), jer
lek moze da drazi kozu i sluzokoze. Ukoliko do kontakta dode, isprati velikom koli¢inom vode.

Pri radu ne piti, ne pusiti i ne jesti. Posle upotrebe oprati ruke.

Broj redenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
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13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoriséen lek ili otpadni materijal se unistavaju u skladu sa vaze¢im propisima.

14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

10.02.2014.

15. OSTALI PODACI

Pakovanje: Viseslojna papirna kesa sa 20 kg premiksa za mediciniranu hranu.
Rezim izdavanja: Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara.

ATCvet kod: QP5S1AHO02

Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. godine

Broj resenja 323-01-0449-12-001 od 10.02.2014. za lek Avatec 150G, premiks za mediciniranu hranu, 1 x 20 kg
B e e e e e e e e —————
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