MINISTERIO R —_ DEPARTAMENTO
p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

TEXTOS DE ETIQUETADO

CAJA

<DATOS QUE DEBEN APARECER EN <EL EMBALAJE EXTERIOR> <Y>
<EL ENVASE PRIMARIO>
CAJA CON 10 BOLSAS DE 100 G

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BACIVET S 4200 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida conejos

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

Bacitracina zinc 4200 Ul/g
Excipientes: c.s.p. 1 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

Polvo suelto de color blanco a amarillo claro.

4, TAMARNO DEL ENVASE

Caja con 10 bolsas de 100 g.

5. ESPECIES DE DESTINO

Conejos de engorde.

6. INDICACION(ES) DE USO

Conejos de engorde:

A nivel de grupo: reduccién de sintomas clinicos y mortalidad debidos a la enterocolitis
epizoodtica asociada con infecciones causadas por Clostridium perfringens, sensible a la
bacitracina.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

420 Ul de bacitracina /kg peso vivo / dia, administrada en el agua de bebida durante 14 dias.
Esto corresponde a 100 mg de polvo por kg de peso vivo, o 1 bolsa por cada 1000 kg de
peso vivo por dia. Empiece el tratamiento una vez se haya confirmado el primer caso de
mortalidad por causa de la enterocolitis. Tras la evaluacién de la respuesta terapéutica,
puede prolongarse la duracion del tratamiento por espacio de 7 dias mas si es necesario.
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Para facilitar una dosificacion correcta, se recomienda diluir el polvo primero en una solucién
madre. Como esta solucién concentrada puede no ser estable, debera diluirse mas de forma
inmediata hasta la concentracion final. Para garantizar la correcta dosificacion, debera
determinarse el peso vivo tan precisamente como sea posible para evitar la infradosificacion.

Por ejemplo: para obtener una dilucién final adecuada para animales que consuman 150 ml
de agua por kg de peso vivo a diario, debe utilizarse el plan siguiente: se prepara una
solucién madre concentrada con 13,5 g de Bacivet S por litro, y a continuacion se incorpora
esta soluciébn en proporcion del 5% en el agua final de bebida para obtener una
concentracion de 675 mg de polvo por litro de agua. De esta manera, la preparacion
contiene aproximadamente 100 mg de bacitracina zinc por 150 ml. Esta solucion de agua de
bebida se suministrara ad libitum a los animales. La ingesta de agua y alimentos medicados
depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener la dosificacion correcta, la
concentracion del antimicrobiano debe ajustarse convenientemente. Por ejemplo:

— Consumo de |- Cantidad de Bacivet S a
agua (% de incorporar por litro de agua
peso vivo) de bebida

- 10% — 1000 mg

- 15% — 670 mg

- 20% — 500 mg

Se recomienda preparar una nueva solucion cada dia durante el periodo de tratamiento.

| 8. TIEMPO DE ESPERA |

Carne: 2 dias.

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

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD ‘

Una vez abierto, uso inmediato.
Una vez disuelto o reconstituido: 24 horas.

<CAD {mes/afio}>

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30°C.

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.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 2 de 5 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
BACIVET S 4200 Ul/g POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA CONEJOS - 2143 ESP - Etiqueta Agencia Espafiola de

F-DMV-01-03 Medicamentos y
Productos Sanitarios



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

Titular de la autorizacién de comercializacién:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Amberes (Bélgica)

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

2143 ESP

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION |

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Bolsa de polietileno de baja densidad/aluminio/poliéster de 100 g

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

BACIVET S 4200 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida conejos

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Sustancia activa: Bacitracina zinc 4200 Ul

Excipientes: ¢c.s.p. 19

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS ‘

100 g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION |

420 Ul de bacitracina /kg peso vivo / dia, administrada en el agua de bebida durante 14 dias.
Esto corresponde a 100 mg de polvo por kg de peso vivo, o 1 bolsa por cada 1000 kg de
peso vivo por dia. Empiece el tratamiento una vez se haya confirmado el primer caso de
mortalidad por causa de la enterocolitis. Tras la evaluacién de la respuesta terapéutica,
puede prolongarse la duracion del tratamiento por espacio de 7 dias mas si es necesario.

Para facilitar una dosificacion correcta, se recomienda diluir el polvo primero en una solucién
madre. Como esta solucion concentrada puede no ser estable, debera diluirse mas de forma
inmediata hasta la concentracion final. Para garantizar la correcta dosificacion, debera
determinarse el peso vivo tan precisamente como sea posible para evitar la infradosificacion.

Por ejemplo: para obtener una dilucién final adecuada para animales que consuman 150 ml
de agua por kg de peso vivo a diario, debe utilizarse el plan siguiente: se prepara una
solucion madre concentrada con 13,5 g de Bacivet S por litro, y a continuacién se incorpora
esta soluciébn en proporcion del 5% en el agua final de bebida para obtener una
concentracion de 675 mg de polvo por litro de agua. De esta manera, la preparacion
contiene aproximadamente 100 mg de bacitracina zinc por 150 ml. Esta solucién de agua de
bebida se suministrara ad libitum a los animales. La ingesta de agua y alimentos medicados
depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener la dosificacion correcta, la
concentracion del antimicrobiano debe ajustarse convenientemente. Por ejemplo:

— Consumo de |- Cantidad de Bacivet S a
agua (% de incorporar por litro de agua
peso vivo) de bebida
- 10% — 1000 mg
- 15% - 670 mg
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- 20% - 500 mg

Se recomienda preparar una nueva solucién cada dia durante el periodo de tratamiento.

|5 TIEMPO DE ESPERA |

Carne: 2 dias.

| 6 NUMERO DE LOTE |

<Lote> {ndmero}

| 7.FECHA DE CADUCIDAD |

Una vez abierto, uso inmediato.
Una vez disuelto o reconstituido: 24 horas.

<CAD {mes/afio}>

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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