B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

ENVASE DE 5 LITROS

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyceze 500 mg/ml concentrado para solucidn para el tratamiento de peces
Bronopol

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Bronopol 500 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién para el tratamiento de peces.

4. TAMARNO DEL ENVASE

5 litros

5. ESPECIES DE DESTINO

Ovas de salmon comUn y de trucha arcoiris de cultivo, salmén comdn y trucha arcoiris.

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Para administrar en el agua empleada para el tratamiento mediante bafio.

Tratamiento de ovas:

Tratar una vez al dia con 50 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 10 litros de agua de
la incubadora) durante 30 minutos por dia, comenzando 24 horas después de la fertilizacion y continuando
hasta la eclosion.

Si el sistema de produccidn lo permite, las ovas muertas deben retirarse de forma regular para evitar que
sean fuente de nuevas infecciones flngicas.
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La cantidad correcta de medicamento veterinario por volumen de la incubadora debe calcularse y mezclarse
con al menos 10 litros de agua antes de afiadirse al agua de la incubadora. EI medicamento veterinario sin
diluir puede dafiar en contacto directo la superficie de las bateas de pléastico.

Usar un dispositivo medidor adecuado para medir la cantidad correcta de medicamento veterinario. Des-
pués del uso, enjuagar el dispositivo medidor con cuidado y afiadir el agua del lavado al agua de la incuba-
dora. La tasa de flujo a la incubadora debe ser tal que se consiga un recambio completo del agua de
la_incubadora en 30 minutos 0 menos una vez finalizado el periodo de tratamiento.

Es esencial que las ovas estén expuestas a una concentracion homogénea de bronopol mientras dure el
tratamiento. Esto se puede conseguir asegurando un movimiento de agua continuo en la incubadora mien-
tras dure el tratamiento siguiendo las recomendaciones apuntadas a continuacion en cuanto al régimen de
tratamiento por recirculacion o por adicion continua, segun se aplique. Es importante mantener la tasa de
flujo en la incubadora durante el periodo de tratamiento para prevenir cualquier dafio fisico a las ovas.
Usar las formulas siguientes para calcular la cantidad de medicamento veterinario requerido, dependiendo
de régimen de tratamiento elegido. Se recomienda no cambiar la configuracion del sistema. El tiempo de
tratamiento puede durar mas de 30 minutos — esto es para dar tiempo al medicamento veterinario para
dispersarse de forma que cada ova reciba la dosis correcta durante el tiempo correcto.

Tratamiento por recirculacion: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol /
litro)

La dosis de tratamiento completa se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el agua efectue
un circuito completo por el sistema (Tiempo de Administracion) para conseguir asi un mezclado adecuado.
La circulacién del agua medicada luego se continGia durante el tiempo de tratamiento de 30 minutos.

Tiempo de administracion = Volumen de incubadora y tuberias
Tasa de flujo (litros/min)

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de incubadora y tuberias*
10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracién).

Afadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, y luego recir-
cular durante 30 minutos. Luego debe reanudarse el suministro de agua no medicada.

Tratamiento por adicién continua: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol
/ litro)

El tratamiento se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el medicamento alcance la concen-
tracion correcta. Luego se continta con la adicion de agua medicada durante el Tiempo de Tratamiento de
30 minutos.

Tiempo de administracién (min) =| Volumen de incubadoray tuberias | + 30
Tasa de flujo (litros/min)
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Dosis de medicamento veterinario (ml) = [ Tasa de flujo (litros/min) x Tiempo de administracion (min)]+
10
Volumen utilizado para diluir el medicamento veterinario (litros) *
10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracién).

Afiadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, sin cambiar
la tasa de flujo.

Para més informacién vea los ejemplos de célculos provistos en el prospecto.

Tratamiento de peces:

Tratar una vez al dia con 20 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 25 litros de agua)
durante 30 minutos por dia, durante no mas de 14 dias consecutivos. Usar la siguiente férmula para calcular
la cantidad de medicamento veterinario requerido.

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de Tratamiento (litros)
25

Pasados 30 minutos de tratamiento, reanudar el suministro de agua no medicada a la unidad de tratamiento.

Usando un dispositivo medidor adecuado, afiadir el volumen de medicamento veterinario requerido a un
cubo conteniendo al menos 10 litros agua del bafio de tratamiento. Mezclar bien y, tras haber parado el
suministro de agua, afiadir al bafio de tratamiento en varios puntos, repartiéndolo lo méas posible por todo
el bafio de tratamiento para asegurar asi un buen mezclado. Después del uso, enjuagar el dispositivo medi-
dor y el cubo con cuidado y afadir el agua del lavado al bafio de tratamiento. EI medicamento veterinario
sin diluir puede dafiar en contacto directo la superficie de los tanques de plastico.

La tasa de flujo de la unidad de tratamiento debe ser tal gue se consiga un recambio completo del
agua en 60 minutos 0 menos después de finalizar el periodo de tratamiento.

Se recomienda difundir oxigeno dentro de la unidad de tratamiento a lo largo del periodo de tratamiento
para mantener un nivel de oxigeno superior a 7 mg/litro y para asegurar un adecuado mezclado del medi-
camento veterinario.

El movimiento de los peces y la difusion de oxigeno durante el tratamiento aseguraran el mezclado del
medicamento veterinario en el agua de tratamiento. EI volumen de la unidad de tratamiento puede reducirse
para limitar la cantidad de medicamento veterinario utilizado. Debe tenerse cuidado para no inducir estrés
a los peces por falta de espacio o de oxigeno.

Para el tratamiento de jaulas de agua dulce, la red debe elevarse a una profundidad de 1 a 2 metros, depen-
diendo de la biomasa de los peces. La jaula a tratar debe estar rodeada por una lona impermeable para
aislarla completamente. Debe proporcionarse oxigeno y realizarse el tratamiento tal y como se indica antes.
Una vez completados los 30 minutos de tratamiento, se retira la lona y se bajan las redes a la profundidad
original.

Tratar diariamente durante hasta 14 dias consecutivos de acuerdo con la valoracién del veterinario.

Lea el prospecto antes de usar.
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8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Su uso no esta autorizado en ovas de salménido utilizadas para consumo humano.
Carne: cero grados dia

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

ADVERTENCIAS/CONTRAINDICACIONES: No usar en salmones comunes en fase de esmoltifica-
cion ni en alevines de trucha arcoiris ya que los estudios sefialan que la toxicidad del medicamento veteri-
nario es mayor en estos estadios. No tratar con otros productos al mismo tiempo que con bronopol. El uso
en peces reproductores solo debe hacerse de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable, ya que no se ha establecido la toxicidad reproductiva en las especies de destino. El
tratamiento con el medicamento veterinario es mas efectivo si la infeccién se trata pronto, antes que el
hongo haya invadido el musculo subyacente o se haya formado una capa densa de ovas muertas.

Los datos parecen demostrar que el medicamento veterinario, una vez diluido en un volumen fijo de agua,
puede degradarse por exposicion de forma prolongada o repetida a la luz ultravioleta de alta intensidad. La
degradacion del medicamento veterinario puede alterar su perfil de toxicidad. Por tanto, se recomienda no
pasar de forma repetida el agua tratada con el medicamento veterinario a través de filtros esterilizantes
ultravioleta.

Calcular de forma exacta el volumen de agua a tratar.

A temperaturas de agua superiores a 13 °C utilicese Gnicamente de acuerdo con la valoracion benefi-
cio/riesgo del efectuada por el veterinario responsable ya que no se ha demostrado la eficacia y seguridad
a temperaturas superiores a 13 °C.

ADVERTENCIAS PARA EL USUARIO:
Irritante para los 0jos, los pulmones y la piel.

Llevar ropa protectora, guantes impermeables, mascara facial y proteccion adecuada en los ojos durante el
mezclado y manipulacion del medicamento veterinario (por ejemplo, guantes de goma de nitrilo de 0,3 mm,
respirador media mascara desechable de acuerdo con el Estandar Europeo EN149 junto con proteccion de
los ojos adecuada o respirador no desechable conforme al Estandar Europeo EN140 con un filtro a EN143).
En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente y — en caso de contacto con los ojos — enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar a un médico.

No fumar, beber o comer cuando se utilice el medicamento veterinario y lavarse las manos cuidadosamente
después del uso.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

Conservar en el envase original. Mantener el envase perfectamente cerrado. No conservar a temperatura
superior a 25 °C.
Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 6 meses.
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Una vez abierto, utilizar antes de........
Una vez diluido, uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.
Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCI()N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1961 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

ENVASE DE 1 LITRO

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyceze 500 mg/ml concentrado para solucion para el tratamiento de peces
Bronopol

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Bronopol 500 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién para el tratamiento de peces.

4. TAMANO DEL ENVASE

1 litro

5. ESPECIES DE DESTINO

Ovas de salmén comun y de trucha arcoiris de cultivo, salmén comun y trucha arcoiris.

| 6. INDICACION(ES) DE USO |

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Para administrar en el agua empleada para el tratamiento mediante bafio.

Tratamiento de ovas:

Tratar una vez al dia con 50 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 10 litros de agua de
la incubadora) durante 30 minutos por dia, comenzando 24 horas después de la fertilizacion y continuando
hasta la eclosion.

Si el sistema de produccidn lo permite, las ovas muertas deben retirarse de forma regular para evitar que
sean fuente de nuevas infecciones flngicas.

La cantidad correcta de medicamento veterinario por volumen de la incubadora debe calcularse y mezclarse
con al menos 10 litros de agua antes de afiadirse al agua de la incubadora. EI medicamento veterinario sin
diluir puede dafiar en contacto directo la superficie de las bateas de plastico.
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Usar un dispositivo medidor adecuado para medir la cantidad correcta de medicamento veterinario. Des-
pués del uso, lavar el dispositivo medidor con cuidado y afiadir el agua del lavado al agua de la incubadora.
La tasa de flujo a la incubadora debe ser tal que se consiga un recambio completo del agua de la
incubadora en 30 minutos 0 menos una vez finalizado el periodo de tratamiento.

Es esencial que las ovas estén expuestas a una concentracion homogénea de bronopol mientras dure el
tratamiento. Esto se puede conseguir asegurando un movimiento de agua continuo en la incubadora mien-
tras dure el tratamiento siguiendo las recomendaciones apuntadas a continuacion en cuanto al régimen de
tratamiento por recirculacion o por adicion continua, segun se aplique. Es importante mantener la tasa de
flujo en la incubadora durante el periodo de tratamiento para prevenir cualquier dafio fisico a las ovas.
Usar las formulas siguientes para calcular la cantidad de medicamento veterinario requerido, dependiendo
de régimen de tratamiento elegido. Se recomienda no cambiar la configuracion del sistema. El tiempo de
tratamiento puede durar mas de 30 minutos — esto es para dar tiempo al medicamento veterinario para
dispersarse de forma que cada ova reciba la dosis correcta durante el tiempo correcto.

Tratamiento por recirculacion: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol /
litro)

La dosis de tratamiento completa se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el agua efectue
un circuito completo por el sistema (Tiempo de Administracion) para conseguir asi un mezclado adecuado.
La circulacién del agua medicada luego se contintia durante el tiempo de tratamiento de 30 minutos.

Tiempo de administracion =  Volumen de incubadora y tuberias
Tasa de flujo (litros/min)

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de incubadora y tuberias*
10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracion).

Afiadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, y luego recir-
cular durante 30 minutos. Luego debe reanudarse el suministro de agua no medicada.

Tratamiento por adicidn continua: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol
/ litro)

El tratamiento se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el medicamento alcance la concen-
tracion correcta. Luego se continta con la adicion de agua medicada durante el Tiempo de Tratamiento de
30 minutos.

Tiempo de administracion (min) = | Volumen de incubadora y tuberias |+ 30
Tasa de flujo (litros/min)

Dosis de medicamento veterinario (ml) = [ Tasa de flujo (litros/min) x Tiempo de administracién (min)] +
10
Volumen utilizado para diluir el medicamento veterinario (litros) * 10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracion).
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Afiadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, sin cambiar
la tasa de flujo.

Para méas informacion vea los ejemplos de célculos provistos en el prospecto.

Tratamiento de peces:

Tratar una vez al dia con 20 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 25 litros de agua)
durante 30 minutos por dia, durante no mas de 14 dias consecutivos. Usar la siguiente férmula para calcular
la cantidad de medicamento veterinario requerido.

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de Tratamiento (litros)
25

Pasados 30 minutos de tratamiento, reanudar el suministro de agua no medicada a la unidad de tratamiento.

Usando un dispositivo medidor adecuado, afiadir el volumen de medicamento veterinario requerido a un
cubo conteniendo al menos 10 litros agua del bafio de tratamiento. Mezclar bien y, tras haber parado el
suministro de agua, afiadir al bafio de tratamiento en varios puntos, repartiéndolo lo méas posible por todo
el bafio de tratamiento para asegurar asi un buen mezclado. Después del uso, enjuagar el dispositivo medi-
dor y el cubo con cuidado y afadir el agua del lavado al bafio de tratamiento. EI medicamento veterinario
sin diluir puede dafiar en contacto directo la superficie de los tanques de plastico.

La tasa de flujo de la unidad de tratamiento debe ser tal gue se consiga un recambio completo del
agua en 60 minutos o0 menos después de finalizar el periodo de tratamiento.

Se recomienda difundir oxigeno dentro de la unidad de tratamiento a lo largo del periodo de tratamiento
para mantener un nivel de oxigeno superior a 7 mg/litro y para asegurar un adecuado mezclado del medi-
camento veterinario.

El movimiento de los peces y la difusion de oxigeno durante el tratamiento aseguraran el mezclado del
medicamento veterinario en el agua de tratamiento. El volumen de la unidad de tratamiento puede reducirse
para limitar la cantidad de medicamento veterinario utilizado. Debe tenerse cuidado para no inducir estrés
a los peces por falta de espacio o de oxigeno.

Para el tratamiento de jaulas de agua dulce, la red debe elevarse a una profundidad de 1 a 2 metros, depen-
diendo de la biomasa de los peces. La jaula a tratar debe estar rodeada por una lona impermeable para
aislarla completamente. Debe proporcionarse oxigeno y realizarse el tratamiento tal y como se indica antes.
Una vez completados los 30 minutos de tratamiento, se retira la lona y se bajan las redes a la profundidad
original.

Tratar diariamente durante hasta 14 dias consecutivos de acuerdo con la valoracion del veterinario.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Su uso no esta autorizado en ovas de salmonido utilizadas para consumo humano.
Carne: cero grados dia
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[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

ADVERTENCIAS/CONTRAINDICACIONES: No usar en salmones comunes en fase de esmoltifica-
cion ni en alevines de trucha arcoiris ya que los estudios sefialan que la toxicidad del medicamento veteri-
nario es mayor en estos estadios. No tratar con otros productos al mismo tiempo que con bronopol. El uso
en peces reproductores solo debe hacerse de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable, ya que no se ha establecido la toxicidad reproductiva en las especies de destino. El
tratamiento con el medicamento veterinario es mas efectivo si la infeccidn se trata pronto, antes que el
hongo haya invadido el masculo subyacente o se haya formado una capa densa de ovas muertas.

Los datos parecen demostrar que el medicamento veterinario, una vez diluido en un volumen fijo de agua,
puede degradarse por exposicion de forma prolongada o repetida a la luz ultravioleta de alta intensidad. La
degradacion del medicamento veterinario puede alterar su perfil de toxicidad. Por tanto, se recomienda no
pasar de forma repetida el agua tratada con el medicamento veterinario a través de filtros esterilizantes
ultravioleta.

Calcular de forma exacta el volumen de agua a tratar.

A temperaturas de agua superiores a 13 °C utilicese Unicamente de acuerdo con la valoracion benefi-
cio/riesgo del efectuada por el veterinario responsable ya que no se ha demostrado la eficacia y seguridad
a temperaturas superiores a 13 °C.

ADVERTENCIAS PARA EL USUARIO:
Irritante para los 0jos, los pulmones y la piel.
Llevar ropa protectora, guantes impermeables, méascara facial y proteccion adecuada en los ojos durante el
mezclado y manipulacion del medicamento veterinario (por ejemplo, guantes de goma de nitrilo de 0,3 mm,
respirador media méascara desechable de acuerdo con el Estandar Europeo EN149 junto con proteccion de

los ojos adecuada o respirador no desechable conforme al Estandar Europeo EN140 con un filtro a EN143).

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente y — en caso de contacto con los ojos — enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar a un médico.

No fumar, beber o comer cuando se utilice el medicamento veterinario y lavarse las manos cuidadosamente
después del uso.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

Conservar en el envase original. Mantener el envase perfectamente cerrado. No conservar a temperatura
superior a 25 °C.

Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 6 meses

Una vez abierto, utilizar antes de........

Una vez diluido, uso inmediato.
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12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Este medicamento veterinario esta disefiado para su administracion en el agua después de la dilucion. Sin
diluirlo, el medicamento veterinario es perjudicial para la vida acuética.

Puede gue se necesite un permiso de vertido para el vertido de este medicamento veterinario en el ambiente
acudtica. Este debe obtenerse de las autoridades competentes antes de usar el medicamento veterinario. De
otro modo, el medicamento veterinario solo debe utilizarse si la tasa de flujo de agua residual sin tratar
permite una dilucién minima del volumen de agua tratada. Para el tratamiento de peces, el medicamento
veterinario solo debe utilizarse si la tasa de flujo de agua residual sin tratar permite una dilucion de 1:2000
veces el volumen de agua tratada. Para el tratamiento de ovas, el medicamento veterinario solo debe utili-
zarse si la tasa de flujo de agua residual sin tratar permite una dilucion de 1:5000 veces el volumen de agua
tratada. Cuando no se puede conseguir la dilucidn apropiada, la piscifactoria debe tener un proceso de
tratamiento de vertidos para evitar que el vertido ambiental del medicamento veterinario no exceda los
parametros establecidos. Esto se puede conseguir utilizando depdsitos y estanques, lagunas de estabiliza-
cion y biofiltros para limpiar el agua tratada. Donde proceda, el usuario debe controlar la concentracion de
bronopol en los vertidos para asegurar que no se excedan los parametros.

No contaminar aguas superficiales o acequias con el medicamento veterinario o con envases utilizados.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1961 ESP

17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJADE S5 LITROS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyceze 500 mg/ml concentrado para solucidn para el tratamiento de peces

Bronopol

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Bronopol 500 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién para el tratamiento de peces.

4. TAMANO DEL ENVASE

5 litros

5. ESPECIES DE DESTINO

Ovas de salmén comun y de trucha arcoiris de cultivo, salmén comun y trucha arcoiris.

[6.  INDICACIONES DE USO |

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION |

Para administrar en el agua empleada para el tratamiento mediante bafio.

Tratamiento de ovas:

Tratar una vez al dia con 50 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 10 litros de agua de
la incubadora) durante 30 minutos por dia, comenzando 24 horas después de la fertilizacion y continuando
hasta la eclosion.

Si el sistema de produccion lo permite,las ovas muertas deben retirarse de forma regular para evitar que
sean fuente de nuevas infecciones fungicas.
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La cantidad correcta de medicamento veterinario por volumen de la incubadora debe calcularse y mezclarse
con al menos 10 litros de agua antes de afiadirse al agua de la incubadora. EI medicamento veterinario sin
diluir puede dafiar en contacto directo la superficie de las bateas de pléastico.

Usar un dispositivo medidor adecuado para medir la cantidad correcta de medicamento veterinario. Des-
pués del uso, enjuagar el dispositivo medidor con cuidado y afiadir el agua del lavado al agua de la incuba-
dora. La tasa de flujo de la incubadora debe ser tal gue se consiga un recambio completo del agua de
la_incubadora en 30 minutos 0 menos una vez finalizado el periodo de tratamiento.

Es esencial que las ovas estén expuestas a una concentracion homogénea de bronopol mientras dure el
tratamiento. Esto se puede conseguir asegurando un movimiento de agua continuo en la incubadora mien-
tras dure el tratamiento siguiendo las recomendaciones apuntadas a continuacion en cuanto al régimen de
tratamiento por recirculacion o por adicion continua, segun se aplique. Es importante mantener la tasa de
flujo en la incubadora durante el periodo de tratamiento para prevenir cualquier dafio fisico a las ovas.
Usar las formulas siguientes para calcular la cantidad de medicamento veterinario requerido, dependiendo
del régimen de tratamiento elegido. Se recomienda no cambiar la configuracion del sistema. El tiempo de
tratamiento puede durar mas de 30 minutos — esto es para dar tiempo al medicamento veterinario para
dispersarse de forma que cada ova reciba la dosis correcta durante el tiempo correcto.

Tratamiento por recirculacion: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol /
litro)

La dosis de tratamiento completa se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el agua efectue
un circuito completo por el sistema (Tiempo de Administracion) para conseguir asi un mezclado adecuado.
La circulacién del agua medicada luego se contintia durante el Tiempo de Tratamiento de 30 minutos.

Tiempo de administracibn =  Volumen de incubadora y tuberias
Tasa de flujo (litros/min)

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de incubadora y tuberias*
10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracién).

Afiadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, y luego recir-
cular durante 30 minutos. Luego debe reanudarse el suministro de agua no medicada.

Tratamiento por adicién continua: (posologia = 1 ml por cada 10 litros de agua = 50 mg de bronopol
/ litro)

El tratamiento se afiade al sistema durante el tiempo necesario para que el medicamento alcance la concen-
tracion correcta. Luego se continia con la adicion de agua medicada durante el tiempo de tratamiento de
30 minutos.

Tiempo de administracion (min) = | Volumen de incubadora y tuberias | + 30
Tasa de flujo (litros/min)
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Dosis de medicamento veterinario (ml) = [ Tasa de flujo (litros/min) x Tiempo de administracion (min)]+
10
Volumen utilizado para diluir el medicamento veterinario (litros) *
10

* = volumen de agua en la que se diluye el medicamento veterinario para administrar en la incubadora
(Volumen de Administracién).

Afiadir la dosis de medicamento veterinario durante el Tiempo de Administracion calculado, sin cambiar
la tasa de flujo.

Para més informacién vea los ejemplos de célculos provistos en el prospecto.

Tratamiento de peces:

Tratar una vez al dia con 20 mg de bronopol / litro (1 ml de medicamento veterinario / 25 litros de agua)
durante 30 minutos por dia, durante no mas de 14 dias consecutivos. Usar la siguiente férmula para calcular
la cantidad de medicamento veterinario requerido.

Dosis de medicamento veterinario (ml) = Volumen de Tratamiento (litros)
25

Pasados 30 minutos de tratamiento, reanudar el suministro de agua no medicada a la unidad de tratamiento.

Usando el dispositivo medidor, afiadir el volumen de medicamento veterinario requerido a un cubo conte-
niendo al menos 10 litros agua del bafio de tratamiento. Mezclar bien y, tras haber parado el suministro de
agua, afadir al bafio de tratamiento en varios puntos, repartiéndolo lo mas posible por todo el bafio de
tratamiento para asegurar asi un buen mezclado. Después del uso, enjuagar el dispositivo medidor y el cubo
con cuidado y afadir el agua del lavado al bafio de tratamiento. EI medicamento veterinario sin diluir puede
dafar en contacto directo la superficie de los tanques de plastico.

La tasa de flujo de la unidad de tratamiento debe ser tal gue se consiga un recambio completo del
agua en 60 minutos 0 menos una vez finalizado el periodo de tratamiento.

Se recomienda difundir oxigeno dentro de la unidad de tratamiento a lo largo del periodo de tratamiento
para mantener un nivel de oxigeno superior a 7 mg/litro y para asegurar un adecuado mezclado del medi-
camento veterinario.

El movimiento de los peces y la difusion de oxigeno durante el tratamiento aseguraran el mezclado del
medicamento veterinario en el agua de tratamiento. EI volumen de la unidad de tratamiento puede reducirse
para limitar la cantidad de medicamento veterinario utilizado. Debe tenerse cuidado para no inducir estrés
a los peces por falta de espacio o de oxigeno.

Para el tratamiento de jaulas de agua dulce, la red debe elevarse a una profundidad de 1 a 2 metros, depen-
diendo de la biomasa de los peces. La jaula a tratar debe estar rodeada por una lona impermeable para
aislarla completamente. Debe proporcionarse oxigeno y realizarse el tratamiento tal y como se indica antes.
Una vez completados los 30 minutos de tratamiento, se retira la lona y se bajan las redes a la profundidad
original.

Tratar diariamente durante hasta 14 dias consecutivos de acuerdo con la valoracién del veterinario.

Leer el prospecto antes de utilizar
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8. TIEMPO DE ESPERA

Su uso no esta autorizado en ovas de salménido utilizadas para consumo humano.
Carne: cero grados dia

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

ADVERTENCIAS/CONTRAINDICACIONES: No usar en salmones comunes en fase de esmoltifica-
cion ni en truchas arcoiris alevines ya que los estudios sefialan que la toxicidad del medicamento veterinario
es mayor en estos estadios. No tratar con otros productos al mismo tiempo que con bronopol. El uso en
peces reproductores solo debe hacerse de acuerdo con la evaluacidn beneficio/riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable, ya que no se ha establecido la toxicidad reproductiva en las especies de destino. El
tratamiento con el medicamento veterinario es mas efectivo si la infeccién se trata pronto, antes que el
hongo haya invadido el masculo subyacente o se haya formado una capa densa de ovas muertas.

Los datos parecen demostrar que el medicamento veterinario, una vez diluido en un volumen fijo de agua,
puede degradarse por exposicion de forma prolongada o repetida a la luz ultravioleta de alta intensidad. La
degradacion del medicamento veterinario puede alterar su perfil de toxicidad. Por tanto, se recomienda no
pasar de forma repetida el agua tratada con el medicamento veterinario a través de filtros esterilizantes
ultravioleta.

Calcular de forma exacta el volumen de agua a tratar.

A temperaturas de agua superiores a 13 °C utilicese Unicamente, de acuerdo con la evaluacion benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable ya que no se ha demostrado la eficacia y seguridad del
medicamento veterinario a temperaturas superiores a 13 °C.

Calcular de forma exacta el volumen de agua a tratar.

ADVERTENCIAS PARA EL USUARIO:
Irritante para los 0jos, los pulmones y la piel.
Llevar ropa protectora, guantes impermeables, mascara facial y proteccion adecuada en los ojos durante el
mezclado y manipulacion del medicamento veterinario (por ejemplo guantes de goma de nitrilo de 0,3 mm,
respirador media mascara desechable de acuerdo con el Estandar Europeo EN149 junto con proteccion de

los ojos adecuada o respirador no desechable conforme al Estandar Europeo EN140 con un filtro a EN143).

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente y — en caso de contacto con los 0jos — enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar a un médico.

No fumar, beber o comer cuando se utilice el medicamento veterinario y lavarse las manos cuidadosamente
después del uso.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

Conservar en el envase original. Mantener el envase perfectamente cerrado. No conservar a temperatura
superior a 25 °C.

Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 6 meses

Una vez abierto, utilizar antes de........

Una vez diluido, uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.
Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCI(')N “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1961 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE 4X5 LITROS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyceze 500 mg/ml concentrado para solucion para el tratamiento de peces

Bronopol

OTRAS SUSTANCIAS

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y

Bronopol 500 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién para el tratamiento de peces.

4. TAMANRNO DEL ENVASE

4 frascos de 5 litros

5. ESPECIES DE DESTINO

Ovas de salmoén comUn y de trucha arcoiris de cultivo, salmén comdn y trucha arcoiris.

| 6. INDICACIONES DE USO

‘ 7. MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Para administrar en el agua empleada para el tratamiento mediante bafio
Las instrucciones de dosificacion se encuentran en el prospecto y en la etiqueta del envase.
Debe recibir un dispositivo de medicidn con este frasco.

8. TIEMPO DE ESPERA

Su uso no esta autorizado en ovas de salménido utilizadas para consumo humano.
Carne: cero grados dia
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

ADVERTENCIAS PARA EL USUARIO:
Irritante para los 0jos, los pulmones y la piel.
Llevar ropa protectora, guantes impermeables, méascara facial y proteccion adecuada en los ojos durante el
mezclado y manipulacion del medicamento veterinario (por ejemplo, guantes de goma de nitrilo de 0,3 mm,
respirador media méscara desechable de acuerdo con el Estandar Europeo EN149 junto con proteccion de
los ojos adecuada o respirador no desechable conforme al Estandar Europeo EN140 con un filtro a EN143).

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente y — en caso de contacto con los 0jos — enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar a un médico.

No fumar, beber o comer cuando se utilice en medicamento veterinario y lavarse las manos cuidadosamente
después del uso.

Lea el prospecto antes de usar, especialmente acerca de las advertencias y precauciones completas.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original. Mantener el envase perfectamente cerrado. No conservar a temperatura
superior a 25 °C.

Periodo de validez una vez abierto el envase primario: 6 meses

Una vez diluido, uso inmediato.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales.
Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

[ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1961 ESP

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}

MINISTERIO

Pégina 18 de 18 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



