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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A MERA . 7

AVIANPROTECT TEN 6,4 mg/1,6 mg/10 mg comprimate pentru gaini, curci, porumbei

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de 100 mg contine:
Substante active:

Tilozing tartrat 6,4 mg
Eritromicind tiocianat 1,6 mg
Neomicind sulfat 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor
si a altor constituenti

Vitamina A

Vtamina E

Vitamina K

Vitamina By

Acid D-pantotenic

Biotina

Vitamina C

Sulfat de magneziu

Sulfat de zinc

Metionind

Lactozd

Amidon

PVPK 30

Aerosil

Avicel

Stearat de magneziu

Comprimate cilindrice uniforme, de culoare alb — gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Géini, curci §i porumbei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul micoplasmozei aviare (boala respiratorie cronic#), salmonelozei, colibacilozei si
altor infectii secundare produse de microorganisme sensibile la tilozin, eritromicind §i neomicing, la

gdini, curci §i porumbei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.
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3.4. Atentioniri speciale B %’ -

Nu existi. =

3.5. Precautii speciale pentru utilizare RN
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta: ‘ e

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar In afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la sciderea eficacitétii tratamentului cu alte
antimicrobiene ca urmare a rezistentei Incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cind se utilizeazi
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre substantele care intrd in compozitia
produsului, trebuie si evite contactul cu acesta. ,

In caz de ingestie accidentald a produsului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Gdini, curci §i porumbei:

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nafionale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul ouatului
Se poate utiliza In perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

AVIANPROTECT TEN se administreazi pe cale orald, individual.

Produsul se poate administra incéd din prima sdptdmand de viatd in doz& de % comprimat/pui/zi §i din
a treia sdptimana de viatd tn doza de 1/2 comprimat/pui/zi, timp de 3 zile consecutiv.

La pasirile adulte (gdini, curci, porumbei) se administreazd doza de 1 comprimat/kg greutate
corporald/zi, timp de 3 zile consecutiv.

In functie de evolutia bolii, produsul se poate administra in aceleagi doze, timp de 5-7 zile
consecutiv.
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3.10 Simpt’bti}é de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) _
In cazul intogicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si misurile generale de sustinere a
pasirii. ]

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei.

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Ouad: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QJOIRAL

4.2 Farmacodinamie

Tilozina tartrat

Este un antibiotic din clasa macrolidelor, inrudit din punct de vedere structural cu eritromicina, fiind
produs de Streptomyces fradiae. Tilozina este considerata extrem de liposolubild, tartratul fiind Insa
hidrosolubil. Tilozina are acelasi mecanism de actiune bacteriostatic ca i eritromicina. Antibioticul
patrunde in bacteriile Gram pozitive in concentrafii mult mai mari decét in bacteriile Gram negative.
Tilozina isi exercitd activitatea antibioticd prin legarea de subunitatea ribozomald 50S (de secventa
23S), cu blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare i Impiedicarea formdrii de
polipeptide, impiedicand astfel sinteza proteinelor bacteriene. Tilozina actioneazd mai ales asupra
bacteriilor Gram pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pneumococcus spp.,) dar si
asupra unor bacterii Gram negative (Rickettsia, Haemophilus, Pasteurella, Borellia, Neisseria spp.,)
precum si asupra Mycoplasma spp.

Eritromicind tiocianat

Este un antibiotic din clasa macrolidelor, obtinut din culturile de Streptomyces erythreus.
Eritromicina este un antibiotic bacteriostatic cu un spectru de actiune antimicrobiand aseméndtor cu
penicilina, inclusiv asupra stafilococului producitor de penicilinazd. Este inactiva fatd de bacilul
Koch si ciupercile patogene.

Antibioticul patrunde in bacteriile Gram-pozitive In concentratii mult mai mari decat in bacteriile
Gram-negative. Efectul se datoreazi fixirii ireversibile de subunitatea ribozomald 50S (de secventa
23S), cu blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare §i Impiedicarea formdrii de
polipeptide, impiedicind astfel sinteza proteinelor bacteriene.

Eritromicina actioneazi mai ales asupra bacteriilor Gram-pozitive (Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.) ca si asupra unor bacterii Gram-negative (Rickettsia,
Haemophilus, Pasteurella, Borellia, Neisseria spp) precum §i asupra Mycoplasma spp.

Neomicina sulfat

Este un antibiotic din clasa aminoglicozidelor obtinut din culturi de Streptomyces fradiae. Neomicina
prezintd din punct de vedere structural aseméndri cu unele polizaharide din capsula §i peretele
celulelor bacteriene, respectiv cuprinde in moleculd trei amino-zaharuri legate de un aminociclitol
central. Neomicina este activi indeosebi fatd de bacteriile Gram-negative aerobe: unele tulpini de
Klebsiella spp., E. Coli si Pseudomonas spp., asupra cirora actioneaz bactericid.
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Neomicina actioneazd bactericid, patrunzdnd in celulele bacteriene prin transport; * t1v si prin
difuziune. In interiorul celulelor, moleculele de neomicini se fixeazd de subumtap ozomale
bacteriene 30S, avand drept consecintd inhibarea sintezei proteice prin impiedicarea 1n1§1er11Tormar11
peptidelor, prin citirea gresitd a codului genetic $i prin desfacerea polizomilor in monbgoml
nefunctionali.

4.3 Farmacocinetica

Tilozina

Ca si eritromicina, tilozina este bine distribuitd in organism dupa absorbtie, volumul de distributie
fiind de 1,7 litri’kg la animale mici s1 1-2,3 litri/kg la bovine.

Tilozina este eliminatid nemodificat prin urind i prin bild. Timpul de injumititire este de 54 de
minute la animalele mici, 139 minute la viteii nou-ndscuti si 64 minute la viteii in varsti de 2 luni.

Eritromicina tiocianat

Eritromicina este instabild in mediul acid din stomac, dar administrati oral in forme enterosolubile,
are o biodisponibilitate in jurul a 35 %, care Insé poate fi redusd de prezenta hranei . Doza de 10 mg
realizeazd dupd 4 ore, o concentrafie plasmaticd maxima de 0,028 pg/ml. Se fixeaza de proteinele
plasmatice in proportie de 84 %. Timpul de injumatatire mediu este de 1,6 ore. Antibioticul patrunde
bine in majoritatea tesuturilor $i compartimentelor lichidiene cu exceptia lichidului cefalorahidian.

Se concentreaza in ficat si se elimind prin bild In concentratii mari de pana la 50 de ori fata de cele
plasmatice (dacd caile biliare sunt libere). Este inactivatd in micd méasurd prin demetilare la nivelul
ficatului. Se elimind prin bild si urind sub formd de 3 metaboliti: factorul A, factorul B si
dihidrodesmicozina.

Neomicina sulfat

Neomicina sulfat administratd oral, se absoarbe In micd masura (circa 30 %), actiunea fiind limitata
la nivelul intestinului. Este indicatd in infectiile digestive cu bacterii sensibile la neomicini.
Administratd oral, In doze mari, timp indelungat, poate determina dezvoltarea unui sindrom de
malabsorbtie de intensitate moderatd, manifestat prin diaree. Fenomenul este atribuit unor modificéri
morfologice la nivelul vilozitatilor intestinale, precipitarii sarurilor biliare, inhibarii activitatii lipazei
pancreatice si a lactazei intestinale, deci ocazional neomicina administratd oral poate fi cauza
disbacteriozei intestinale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilend de densitate Inaltd cu 50 si 100 comprimate si blistere plastifiate cu 10
comprimate.



Cutie de carton cu 32 flacoane cu 50 sau 100 comprimate.
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Pisdrile tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile colectate nu se
vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110124.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.12.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026.

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietileni de inalti densitate x 50, x 100 comprimate

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIANPROTECT TEN 6,4 mg/1,6 mg/10 mg comprimate.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Un comprimat de 100 mg contine:
Tilozina tartrat 6,4 mg
Eritromicind tiocianat 1,6 mg
Neomicina sulfat 10 mg

3. SPECI TINTA |
Gdini, curci §i porumbei.

[4. CAI DE ADMINISTRARE ]
Se administreaza pe cale orala.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: 28 zile.
Oud: 7 zile.

[ 6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se utilizeaz4 In interval de 6 luni.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE I
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE ]
ROMVAC COMPANY SA
[9.NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE}?’
PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

’,Y;,:‘_‘\ ,
Blister plastifiat x 10 comprimate ‘2&@

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

na

AVIANPROTECT TEN.

a4

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Un comprimat de 100 mg contine:
Tilozina tartrat 6,4 mg
Eritromicind tiocianat 1,6 mg
Neomicind sulfat 10 mg.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeaza in interval de 6 luni.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. Cutie de carton

|‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
AVIANPROTECT TEN 6,4 mg/1,6 mg/10 mg comprimate.

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4]
Un comprimat de 100 mg confine:
Tilozina tartrat 6,4 mg
Eritromicind tiocianat 1,6 mg
Neomicind sulfat 10 mg

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Cutie de carton cu 32 flacoane cu 50 comprimate.
Cutie de carton sunt 32 flacoane cu 100 comprimate.
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate.

[ 4. SPECII TINTA B
Gaini, curci §i porumbei.

5. INDICATII J
Pentru tratamentul micoplasmozei aviare (boala respiratorie cronics), salmonelozei, colibacilozei si
altor infectii secundare produse de microorganisme sensibile la tilozind, eritromicind si neomicind,
la gdini, curci i porumbei.

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE ]
Se administreazi pe cale orala.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Carne si organe: 28 zile.
Oud: 7 zile.

[ 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeazi in interval de 6 luni.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.

I 10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” '
A se citi prospectul inainte de utilizare.

r 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* J
Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA ‘

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110124, e

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
AVIANPROTECT TEN 6,4 mg/1,6 mg/10 mg comprimate pentru giini, curci si porumbei

2. COMPOZITIE

Un comprimat de 100 mg confine:
Substante active

Tilozina tartrat 6,4 mg
Eritromicind tiocianat 1,6 mg
Neomicind sulfat 10 mg

Comprimate cilindrice uniforme, de culoare alb — galbuie.

3. SPECII TINTA
Gdini, curci §i porumbei

4, INDICATI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul micoplasmozei aviare (boald respiratorie cronic#), salmonelozei, colibacilozei si
altor infectii secundare produse de microorganisme sensibile la tilozing, eritromicind si neomicind, la
gdini, curci §i porumbei.

5. CONTRAINDICATII ,
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare In sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor {intd.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
antimicrobiene ca urmare a rezistenfei incrucisate.

Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale :

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre substantele care intrd in compozitia
produsului, trebuie s& evite contactul cu acesta.

In caz de ingestie accidentald a produsului solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spélati-véd pe maini dupd utilizare.

Péséri oudtoare:
Se poate utiliza In perioada de ouat.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: Doz

Nu se cunosc. A= =3

Supradozai: o

In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatici si masurile generale de sustinefé.a
w w e E ““'.)\'4’

pésdrii. e

Nu este cazul.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Gaini, curci $i porumbei:
Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut effect , vd rugdm séd contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiei de comercializare , utilizand datele de contact de la sféarsitul acestui prospect sau prin
prin sistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

AVIANPROTECT TEN se administreaza pe cale orald, individual.

Produsul se poate administra incé din prima séptdmana de viatd in doza de % comprimat /pui/zi si din
a treia sdptimand de viatd in dozé de 1/2 comprimat /pui/zi, timp de 3 zile consecutiv.

La pasarile adulte (gdini, curci, porumbei) produsul se administreaza in dozd de 1 comprimat/kg
greutate corporald/zi, timp de 3 zile consecutiv.

In functie de evolutia bolii produsul se poate administra In aceleasi doze, timp de 5-7 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat mai corect
posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupd expirare.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Pisirile tratate se vor mentine in ad&posturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile colectate nu se

vor utiliza la fertilizarea solului.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

Numirul autorizatiei de comercializare: 110124,

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietilend de densitate inalti cu 50 si 100 comprimate si blistere plastifiate cu 10
comprimate.

Cutie de carton cu 32 flacoane cu 50 sau 100 comprimate.

Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
03/2026.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro







