INCLUSIONE FARMACI TERAPIA ORALE
NEL MANGIME E/O ACQUA DI
BEVANDA

SUPERAMENTO DI INCLUSIONE STANDARD PER
XX GRAMMI / Q.le MANGIME COME DAI VECCHI
PREMIX MEDICATI



CALCOLI PER UN CORRETTO DOSAGGIO DEI MEDICINALI
VETERINARI

RIFERIMENTI NORMATIVI

Negli ultimi anni la normativa europea ha rivolto particolare
attenzione al dosaggio dei medicinali veterinari, soprattutto ai
medicinali veterinari a base di antibiotici destinati agli animali da
reddito, al fine di controllare, dove e possibile, il fenomeno della
resistenza, e a maggiore garanzia di salubrita delle derrate
alimentari.

Le linee guida per la compilazione degli stampati (etichetta e
foglietto illustrativo) che accompagnano il medicinale veterinario sul
mercato, alla voce "Posologia, via e modalita di somministrazione"
riportano indicazioni chiare ed inequivocabili circa le diciture che
devono essere riportate in etichetta.

[Indicare la posologia in X mg/kg p.v./ X volte die, la durata della
terapia, la via e la modalita di somministrazione]

In aggiunta a questa indicazione, nel caso di medicinali veterinari a
base di antibiotici, viene richiesto di inserire altre frasi precauzionali,
come quelle riportate al punto 4.9
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005 “Revised Guideline on the SPC
for antimicrobial products” in vigore dal 1 Maggio 2008):




4.9 Amounts to be administered and administration route

All dewviations from approved dosing and treatment duration of the antimucrobial product should be
miminuzed. Underdosing of antimicrobials 1z considered to increase the possibility for selection of
antinucrobial resistance in bactena. Too short treatment can reduce the efficacy of the antimicrobial. Also.
an unnecessarly long antimicrobial treatment can be a factor to promote the selection of resistance. The
user of the product should comply with the posology as recommended, meaning that the correct quantity
of the active substance or product 15 admimstered and that treatment 15 camed out for the entire peniod of
tume as indicated. The recommended duration of treatment included in this section of SPC 1s based on the
efficacy and safety data of the product and should be as explicit as possible. Further guudance such as
recommendations on the discontinuing of the treatment or re-evaluating diagnosis 1f no response of the
amimal 15 seen belong to good vetennary practice and should not be mecluded 1n the SPC.

To ensure as far as possible that an accurate dose of the anfimcrobial product 15 admimstered, 1t 1s
recommended that the followmng statement 15 mcluded.

“To ensure a correct dosage body weight should be determined as accurately as possible to avod
underdosing.”

For antinicrobials, administered through the drnking water or feed, the concentration in feed/water (or
route of admmmistration) has to be adjusted in order to obtamn the correct dosage. The following statement
can be made.

"The mtake of medicated <feedwarer= depends on the clinical condition of the amimals. In order
to obtain the correct dosage the concentration of <anfimicrobial= has to be admsted accordinglby.”



[4.9 Dosi e via di somministrazione

Dovrebbero essere ridotte al minimo le deviazioni dalle dosi e dalla durata del
trattamento approvate per i prodotti antimicrobici. Un sottodosaggio dell’antimicrobico
potrebbe aumentare la possibilita di selezione di resistenza antimicrobica nei batteri. Un
trattamento troppo breve puo ridurre l'efficacia dell’antimicrobico. E anche, un
trattamento antimicrobico piu lungo del necessario puo essere un fattore che provoca una
selezione di resistenza. L'utilizzatore del prodotto dovrebbe attenersi alla posologia
raccomandata, cioé somministrando la corretta quantita della sostanza attiva o del
prodotto per tutta la durata del trattamento come indicato. La durata di trattamento
raccomandata inclusa in questa sezione dell”’ SPC si basa sui dati di efficacia e sicurezza del
prodotto e dovrebbe essere il piu esplicita possibile. Un ulteriore guida, come le
raccomandazioni sulla discontinuita del trattamento o una rivalutazione della diagnosi se
non c’é risposta da parte dell’animale, e di competenza dell’esperienza e pratica veterinarie
e non dovrebbe essere inclusa nell’SPC.

Per assicurare il piu possibile che un’accurata dose di prodotto antimicrobico sia
somministrata, si raccomanda di includere la sequente dicitura.

“Per assicurare una dose corretta il peso corporeo dovrebbe essere determinato il piu
accuratamente possibile per evitare un sottodosaggio”

Per gli antimicrobici, somministrati attraverso acqua di bevanda o mangime, la
concentrazione in mangime/acqua ( o via di somministrazione) deve essere calcolata in
modo da ottenere il corretto dosaggio. La sequente dicitura deve essere inclusa.

“La somministrazione del < mangime/acqua> medicati dipende dalle condizioni cliniche
dell’animale. Per ottenere il corretto dosaggio la concentrazione di < antimicrobico> deve
essere calcolata in base alle condizioni cliniche dell’animale.]



[4.9 Dosi e via di somministrazione

Dovrebbero essere ridotte al minimo le deviazioni dalle dosi e dalla durata del trattamento
approvate per i prodotti antimicrobici. Un sottodosaggio dell’‘antimicrobico potrebbe aumentare
la possibilita di selezione di resistenza antimicrobica nei batteri. Un trattamento troppo breve puo
ridurre lefficacia dell’antimicrobico. E anche, un trattamento antimicrobico piu lungo del
necessario puo essere un fattore che provoca una selezione di resistenza. L'utilizzatore del
prodotto dovrebbe attenersi alla posologia raccomandata, cioé somministrando la corretta
quantita della sostanza attiva o del prodotto per tutta la durata del trattamento come indicato.
La durata di trattamento raccomandata inclusa in questa sezione dell”’ SPC si basa sui dati di
efficacia e sicurezza del prodotto e dovrebbe essere il piu esplicita possibile. Un ulteriore guida,
come le raccomandazioni sulla discontinuita del trattamento o una rivalutazione della diagnosi se
non c’é risposta da parte dell’animale, e di competenza dell’esperienza e pratica veterinarie e non
dovrebbe essere inclusa nell’SPC.

Per assicurare il piu possibile che un’accurata dose di prodotto antimicrobico sia somministrata, si
raccomanda di includere la sequente dicitura.

“Per assicurare una dose corretta il peso corporeo dovrebbe essere determinato il piu
accuratamente possibile per evitare un sottodosaggio”

Per gli antimicrobici, somministrati attraverso acqua di bevanda o mangime, la concentrazione in
mangime/acqua ( o via di somministrazione) deve essere calcolata in modo da ottenere il corretto
dosaggio. La sequente dicitura deve essere inclusa.
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PREMISCELA PER ALIMENTI MEDICAMENTOSI PER SUINI

INDICAZIOME DEL PRINCIFIO ATTIVD E DEELI ALTRI
INEREDIENTE

1000 g comtengong

Principio attivo

Amoaicilina triidrain

pari ad amoxicilling bas= g 30

Eccipienti gha g looo
INDICAZIONI

Trattamento delle nfezioni lkocalzzate o setticemiche
ded suini sostenute de germi Gram-positivi o Eram-
negativi sensbil allemoxicillinag ed in particolare
gindromi  respiratonie  sostenute da  Actinobecilus
pleuropnsumonisae & Pasteursils multocids,
streptococcosi da Strepiococous swis.
CONTROINDICAZIONI

HEcrenats sensibilng sl panicilling & Celalapanng.

REATIONI AVVERSE

TWessuna nota. S8 OUVESSErD Mmaniestarsi reazioni
AVVErse gravi o alire reazioni non menzionate in questo
fosg i ilhestrativo, 5 prega di informame il veterinario.
SPECIE Ol DESTINAZMINE

SNl

POSOLOEIA, V1A E MODALITA DN SOMMINISTRAZIONE
Somministrare microamos sccurataments miscelto al
mangime in ragione di 1250 — 1500 g per oanellats di
mangime completo in relazione al consumo di alimento,
in modo da somministrare |3 dose di 15 mgfeg p di
amoaicilina.

Nei soggetti ad almmentazione razionsta Finclusions
della premiscela mel mangime dowa essene aumentats
in funzione del peso e del consumo giomalero di
alimentn

K di premiscela per

Consumn di alimento tonnellata di mangime
fimitn

1 -]
: R

amoxicillina triidrato

Dwrata del trattamento
5 inimiL.
TEMPI DI ATTESA

Came: 48 ore.
PARTICOLARI PRECALZIONI PER LA CONSERVAZIONE

lemere fuon dalla portsts des bambini. Consereare n
lwogo ssciuttn & & temperaburs non supariore a 25°C.
Richiudere la confezione dopo ['sso.

Periode di valdita dopo prima  spertwra  del
condizionamearto primano; 3 mesl.

Penode di validita dopo miscel azsone mel mangime:
 mesi.

MWERTEMZE SPECIALIL

Nessuna.

Precauzioni speciali per I'impiege negli animali
Nessuna.

Precauzmoni speciali che devono essene adofiate dalla
persona che somministra il prodotto sgli animali
smoxicilina pud cassare fenomeni di sensibilzzazions
sliergica nellsoma in seguito ad ingestions, nelazione &
contatin. Talireazioni possono esitare in fenomeni dishock
anafilattico grave. | prodotie non deve essere maneggiats
da soggetti con accertata sensibilitd ai bets la@amici. I
jprosdatho deve essene maneggiabo con cautels, 5i devono
evitare MNnalazione, Nngestione ed il contatto indossando
indumenti protettivi, maschera, guanti  impermeabil
ed occhisli Aush cutanen, gonfior al viso e difficolis
respirztorie richiedono Mntenvento wgente del medico.
Impiege doramte |a gravidanza, Fallattamento o
I'ovodeposizions

Non uzare duranie [allatamento.

Mon sono noti effetti teratngeni od embriobossici per
Famoicilima. L'wso in corso di gravidanza deve essers
effettustn dopo  valutsziome del rappotho rischiod
beneficio da parte del medico veterinario.

Solo Per Uiz Vieterinario

Interaziomi con alii medicinali ed alire forme di
- ;

E sconsigliats ks somministrazione conmtemporanes con
ftarmaci ad aitivita betteriostatica.
Sowadosaggio  (simiomi, procedure  demergen:a,

antidhoti]

L'smmicilina risufta ben tollersta in seguitn &
sOmminisirazione prale anche a dosi superiori 3 quelle
PrESCritie.

| femomeni allergici che si manifestzno in seguito 3
sOmministrazione i soggetti sensibilirzat, deswono
E55Ere tempestivamente tratteti con somministrazione
di adrenaling & cortisonici

Incompatibilita
Messuna nota.

PRECALIZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LD
SMALTIMENTOD DEL PRODOTTO MOM UTILEZZATO O
DECLI EVENTUALI RIFUT]

Wmedicinale vetennario inutlizzate o 1 ruG dervant 43
tale medicinale devono essene smaltiti in conformita alle
disposizioni di legge locali @ conferiti negh ahitual punti
di raccolta per i medicinali scaduti o imutilizzati.

D&TA DELLULTIMA REVISIONE DE.  FDELID
ILLUSTRATIVO

Higosin 2007

Riquadro per ks prescrizions dells posologis

DA VENDERSI SOLTANTO DIETRO PRESENTAZIONE DI RICETTA MEDICO-VETERINARIA IN TRIFLICE COFIA NON RIPETIBILE
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CALCOLI PER UN CORRETTO DOSAGGIO DEI MEDICINALI VETERINARI (ACQUA-MANGIME-BRODA)

Parametri necessari al calcolo

Dose dosaggio principio attivo in mg / kg di peso vivo
Peso medio peso corporeo medio in kg degli animali da trattare
N° Numero degli animali da trattare

Consumo acqua Consumo totale in litri o kg di acqua o alimento liquido del gruppo da trattare registrato il giorno precedente a quello di trattamento

FORMUILA

DOSE (mg) x PESO MEDIO CAPO (kg) x N° CAPI
Consumo totale di acqua o alimento liquido (litri)

= mg di principio attivo per litro o kg di acqua o alimento liquido

CALCOLO
Inserendo i dati nelle relative caselle si ottiene il dosaggio in mg di principio attivo per litro di acqua

Dose = dosaggio principio attivo in mg / kg di peso vivo

Peso medio = peso corporeo medio in kg degli animali da trattare

N° = Numero degli animali da trattare

- |TOTALE litri o kg totali di alimento liquido consumati dal gruppo da trattare il giorno precedente

totale MANGIME giorno kg - mangime KG di S.S. a capo Kg.
totale ACQUA giorno kg 0 rapporto conacquala3 = 0 kg a capo di alimento liquido
_ mg di principio attivo acapo/giorno

#DIV/O! mg di principio attivo per litro o kg di acqua, mangime o alimento liquido

TRASFORMAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO IN PRODOTTO DA USARE

CONVERSIONE mgq principio attivo in gr di medicinale veterinario
Inserendo la concentrazione del medicinale veterinario nella casella sotto si ottiene il dosaggio in gr di medicinale per 100 litri di acqua

grammi di principio attivo in 1.000 grammi di medicinale veterinario

_GRAMMI di PRODOTTO A CAPO/GIORNO

|#DIV/0! |GRAMMI di PRODOTTO per litro d'acqua di bevanda o kg di mangime o alimento liquido

#DIV/O! GRAMMI di PRODOTTO per 100 litri d'acqua di bevanda o 100 kg di mangime o alimento liquido

#DIV/0! X 0,00
#DIV/0! : 0,000

#DIV/0! GRAMMI TOTALI DI PRODOTTO DA UTILIZZARE AL GIORNO

#DIV/O!  GRAMMI DI PRODOTTO PER Q.LE MANGIME



