REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
ERITRQMF 60 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pasari ornamentale/colivie,
porumbef voiajori si ornamentali.

-_J\(“\),

,..“;’z..a;‘;tfébMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Eritromicina tiocianat 60 mg.

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Citrat de sodiu
Albastru de metilen
Lactoza monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut de culoare bleu-gri.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Pisiri ornamentale/ colivie, porumbei voiajori §i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

Eritrom se recomandd in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme sensibile la
actiunea substanfei active: micoplasme, germeni din genul Pasteurella spp., Vibro spp.,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. la  pasiri ornamentale/colivie, porumbei voiajori si
ornamentali.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienfi.

3.4. Atentiondri speciale
Nu existd.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizdrii produsului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente §i poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita potengialului de rezistentd
incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.




animale ‘f 2%
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s evite contactul i
medicinal veterinar. s e
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luind toate masumlé de~ preca‘upe
recomandate. Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. In cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundent3 cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumafi in timpul utilizrii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalai
mainile. In timpul prepardrii si administrérii apei de bdut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
mascd respiratorie (fie mascéd de unicé folosintd, in conformitate cu Standardul European EN 149 sau
masca respiratorie conforma cu Standardul European EN 140, previzuti cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143).

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Pasari ornamentale/colivie, porumbei voiajori si ornamentali:
Nu s-au semnalat.

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

3.7 Utilizarea in timpul ouatului
Produsul poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Eritromicina poate poten{a efectul anticoagulantelor orale.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, in dozd de 1,6-2 g produs/litru de apa, timp de 5-7
zile. in timpul tratamentului se administreazi numai api de baut medicamentati. Apa de baut
medicamentatd se prepard in momentul administrarii. Apa de baut medicamentata trebuie nlocuita o
data la 24 ore. Ingestia de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a pasérilor. Pentru a obtine o
dozi corectd, cantitatea de produs 1n apa de baut trebuie ajustaté corespunzétor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd i mdsurile generale de sustinere a
animalului.

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

A se administra doar de cédtre un medic veterinar.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATC vet: QJO1FAO1.

4.2 Farmacodinamie

Eritromicina tiocianat este un antibiotic din clasa macrolidelor, obtinut din culturile de Streptomyces
erythreus. Este inactivd contra bacilului Koch, ciupercilor patogene si virusurilor.

Eritromicina poate fi bacteriostaticd sau bactericidd, in functie de concentrafia antibioticului, specia
microbiani si faza de crestere, fiind activa si fatd de germenii intracelulari.

Actiunea asupra microorganismelor se datoreaza fixarii ireversibile de subunitatea ribozomald 50S
(de secventa 23s), cu blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare gi impiedicarea formarii
de polipeptide, Impiedicand astfel sinteza proteinelor bacteriene.

Eritromicina actioneazd mai ales asupra germenilor Gram pozitivi si Gram negativi, spirochete,
rickettsii $i micoplasme.

4.3 Farmacocinetica

Eritromicina este instabild in mediul acid din stomac, dar administratd oral In forme enterosolubile
are o biodisponibilitate de 35 %, care poate fi redusd de prezenta alimentelor.

Administrarea dozei de 10 mg determina dupé 4 ore o concentratia plasmatica de 0,028 pg/ml.

Se fixeaza de proteinele plasmatice in proportie de 84 %. Timpul de Injumitifire mediu este de 1,6
ore. Antibioticul patrunde in majoritatea tesuturilor si fluidelor, cu exceptia lichidului cefalorahidian.
Se concentreaza in ficat si se elimind prin bili in concentratii mari de pand la 50 de ori fatd de cele
plasmatice. Este inactivatd in micd masurd prin demetilare la nivelul ficatului. Se elimind prin bild si
urini sub form# de metabolit 8, 9—anhidroeritromicin A 6,9-semiacetal 3.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Termenul de valabilitate dupd dizolvare conform indicatiilor: se utilizeaza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se piistra la temperaturd mai mici de 25 °C, ferit de umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminatd PET-MET.

Dimensiunea ambalajului

Pungi din folie laminatd PET-MET x 50 g.
Pungi din folie laminatd PET-MET cu 100 g.
Pungi din folie laminatd PET-MET cu 1.000 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare net‘fﬁhzate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse e
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere. . “‘”i::\iﬁ )
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a~Weseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110121.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
07.10.2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Aprilie 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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INFORlVLAi“II-CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
) . Pangi din folie laminati tip PET-MET cu 100 g, 1000 g
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4|
ERITROM 60 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ‘
Fiecare g contine:
Substanta activa:
Eritromicind tiocianat 60 mg.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g, 1000 g.
| 4. SPECII TINTA |

Pisiri ornamentale/colivie, porumbei voiajori i ornamentali.

| 5. INDICATII B

Eritrom se recomandd in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme sensibile la
acfiunea substanfei active: micoplasme, germeni din genul Pasteurella spp., Vibro spp.,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. la pasdri ornamentale/colivie, porumbei voiajori §i
ornamentali.

(6. CAI DE ADMINISTRARE |
Se administreaza pe cale orala, In apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

[ 8. DATA EXPIRARII |
Exp. {ll/aaaa}.
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 60 de zile.
Dupa dizolvare conform indicatiilor: se utilizeaza imediat.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se péstra In ambalajul original.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, ferit de umiditate.

l 10. MENTIUNEA “’A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”’ J
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* J

Numai pentru uz veterinar.

l 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lisa la vederea si iIndeméana copiilor.




[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA s
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE e & \
110121. NN
. : 4\?»/") A
| 15. NUMARUL SERIEI T

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Pungi din folie laminati tip PET-MET cu 50 g

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROM"

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

Eritromicina tiocianat 60 mg/g

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

[ 4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}.
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 60 zile.
Dupi dizolvare conform indicatiilor: se utilizeaza imediat.
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PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
ERITROM 60 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru pdséri ornamentale/colivie,

porumbei voiajori i ornamentali.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:

Eritromicina tiocianat 60 mg.

Pulbere pentru administrare in apa de baut de culoare bleu-gri.

3. SPECII TINTA
Pasari ornamentale/colivie, porumbei voiajori §i ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Eritrom se recomandd in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme sensibile la
actiunea substantei active: micoplasme, germeni din genul Pasteurella spp., Vibro spp.,
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. la  pdsiri ornamentale/colivie, porumbei voiajorl $i
ornamentali.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Datoritd variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informafiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevaleniei bacteritlor
rezistente si poate duce la sciderea eficacitafii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulafi produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate mésurile de precautie
recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul contactului
produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundentd cu apa.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spélafi
méinile. In timpul prepararii si administririi apei de biut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere.




La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protgcg' o
adecvat, constand din méanusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, it éon{ mitate cu
Standardul European EN 149 sau masca respiratorie conformd cu Standardul Europea 3!
prevézutd cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Pasari ouatoare e
Produsul poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Eritromicina poate potenta efectul anticoagulantelor orale.

Supradozaj
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Piasdri ornamentale/colivie, porumbei voiajori §i ornamentali:
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul
autorizatiei de comercializare, utilizadnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Produsul se administreaza oral, in apa de baut, in dozéd de 1,6-2 g produs/litru de apd, timp de 5-7
zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In timpul tratamentului se administreazi numai apd de bdut medicamentatd. Apa de baut
medicamentaté se prepari in momentul administrarii. Apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd o
datd la 24 ore. |

Ingestia de apd medicamentatd depinde de starea clinica a pésdrilor. Pentru a obtine o dozé corect,
cantitatea de produs in apa de baut trebuie ajustatd corespunzator.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Nu este cazul.



X 11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, ferit de umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenu! de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor: se utilizeazd imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNIDE
AMBALAJ
Numir autorizatie: 110121.

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi din folie laminatd PET-MET x 50 g.
Pungi din folie laminatd PET-MET x 100 g.
Pungi din folie laminatd PET-MET x 1.000 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 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

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

ROMVAC COMPANY SA

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

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

e-mail: romvac@romvac.ro
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