ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,

/.
~ /' O LY
ERITROMICINA FP 50 mg/ml, solutie injectabils pentru bovine, oi, porci, giini si ciniy

inp

T
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA )

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Eritromicin (sub forma de tiocianat)..................... 50 mg

Excipienti:

. Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 10 mg

Alcool etilic

Hidroxid de sodiu

Propilenglicol

Solutie injectabila, limpede.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine, oi, porci, gaini, cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul se recomanda la speciile tint in tratamentul:

Bovine: afectiuni ale aparatului respirator (pneumonii, bronsite, pleurezii), aparatului digestiv
(gastroenterite), metrite, retentie placentara, panaritiu si pododermatite, abcese, mamite.

Porci: afectiuni gastrointestinale (gastriti, enterita), afectiuni respiratorii (pneumonii, bronsite, rinite),
mamite, metrite.

Oi: dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale ciilor respiratorii anterioare, mamite.

Géini: micoplasmoz, pasteureloza, corizi, sinuzitd, sinovite, infectii streptococice si stafilococice.
Céini: infectii produse de germeni susceptibili la eritromicin.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii hepatice.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea produseijar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor
patogeni tint3. D%c'% dest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si;p& d§nostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inté la nivel de fermad sau
la nivel local/regiona¥.
Utilizarea produsuliy
rezistente $i poate
La utilizare3 piD
predysele:?

afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
dea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistents incrucisata.
ului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale i regionale privind
icrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. '

fn caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. .

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, gdini, cdini.

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Reactie alergica'
estimati din datele disponibile)

Posibila reactie adversd locala sau sistemica

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Eritromicina poate fi administratd la vaci gi scroafe gestante.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Piséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud pentru consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Eritromicina este considerata potential antagonisti cu penicilina deoarece fi contracareaza actiunea.
Penicilina impiedici diviziunea celulara microbiana prin inhibarea sintezei peretilor celulari ai
bacteriilor.

Metabolismul metil-prednisolonului poate fi inhibat prin utilizarea simultana cu eritromicina.




3.9 Ciide administrare si doze ’/\x
06
NS

La animalele mari si mijlocii produsul medicinal veterinar se utilizeazi intramuscular prof
gaini in tesutul conjunctiv subcutanat din regiunea gatului, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Dozele recomandate sunt: .
Bovine: 5 — 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 5 — 10 ml/50 kg greutate corporali/zi; '7"-7‘”,\/,
O1: 4 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 4 ml/50 kg greutate corporald/zi; ey
Porci: 5 — 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 5 — 10 ml/50 kg greutate corporald/zi; S
La purceii nou-ndscuti: 25 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 0,5 ml/kg greutate corporali/zi;

Gdini: 25 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 0,5 ml /kg greutate corporali/zi;

Caini: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 1 — 2 ml/10 kg greutate corporald/la 12 ore.

Daci animalele nu prezinta o ameliorare a starii de sintate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

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:
Bovine, oi, porci - 7 zile
Giini - 3 zile

Lapte:
Bovine, oi - 3 zile

Nu se utilizeaza la pésirile care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FAO01

4.2 Farmacodinamie

Eritromicina este un antibiotic din grupa macrolidelor, cu spectru mediu de actiune.

Eritromicina este bacteriostatica, dar la concentratii mari poate deveni bactericidi. Patrunde in celuli
si inhiba sinteza proteicd bacteriana. Intervine in procesul de translatie, inhiband transportul
aminoacizilor activati (de citre aminoacetil-sintetazi) la locul sintezei proteice (ribozomi), respectiv se
cupleazi competitiv cu receptorii ARN-mesager (ARM-m), plasati pe ribozomii 50-S, impiedicand
formarea de polizomi.

Rezistenta bacteriand apare prin modificarea pozitiei ribozomilor receptori si/sau prin cresterea
rezistentei membranei celulare. Rezistenta bacteriana fatd de eritromicini se dezvolti rapid si de aceea
se indicd acest antibiotic numai in cazuri speciale, respectiv in cazul antibiogramei pozitive sau cénd
este vorba de o infectie cu germeni penicilinorezistenti (in special stafilococi). ‘



Spectrul de actiune cuprinde: coci Gram-pozitivi (streptococi, stafilococi, inclusiv cei
penicilinorezistenti, pneumococi, enterococi), coci Gram-negativi (gonococi, meningococi-aici
actiunea este slabd), ostridii (C. tetani, perfringens, botulinum), B. subtilis, Sarcina lutea,
corinebacterii, chi@g@ nii bacili Gram-negativi (brucele, pasteurele, Haemophylus), spirochete
(leptospire), micoplast, ricketsii, virusuri mari, unele protozoare (Entamoeba, Toxoplasma,
Trichomonas). Eritr S fina nu are actiune asupra enterobacteriaceelor (Salmonella, Aerobacter, E.
coli, PseudomondsPhpteus, Klebsiella), fungi si ciuperci.

. o se apreciaza astfel:

ptibili sub 0,1 pg eritromicind/ml mediu de culturd;

- .. germe ativ susceptibili 1 — 5 pg eritromicind/ml mediu de culturd;

- germeni rezistenti peste 5 ug eritromicind/ml mediu de cultura.

4.3 Farmacocinetica

Toate formele de eritromicind se absorb din intestinul subtire si se distribuie repede in tesuturi.
Eritromicina se leagd in proportie de 73-81% de proteinele serice.

S-a constatat ci la 2 ore dupi administrarea orala a eritromicinei baza la sobolan, se ating concentratii
mari in ficat, splind, pulmoni, rinichi, concentratii care sunt mai mari decét cele din sdnge. Nu existd o
corelatie intre nivelul sanguin si nivelul din organe; nivelul sanguin scade mai repede decét cel din
organe.

Eritromicina se pastreazi in tesuturi chiar dupa disparitia ei din sange. Ea difuzeaza prin placentd,
pleurd, peritoneu, lapte, in mai micd masurd in articulatii. Nu patrunde aproape deloc in sistemul
nervos central si in lichidul cefalorahidian si de aceea nu este indicata in tratamentul meningitelor.
Eritromicina se metabolizeazi in organism in proportie de 40-50%, restul se elimina netransformat.
Organele principale de eliminare sunt ficatul (prin bila concentratie de 1-250 pg/ml in bila) si rinichiul
(concentratie de 8-2000 pg/ml in urind). Prin materiile fecale se elimina 100-600 pg/ml. in bila se
ating concentratii de cca. 60 de ori mai mari decat cele sanguine, iar in lapte de cca 6-7 ori. Eliminarea
prin lapte dureazi maximum 30 ore. Cantitatea de eritromicind eliminati prin bila se reabsoarbe din
intestin, astfel incét eritromicina este supusa unui ciclu entero-hepato-enteric. Pentru tratamentul
afectiunilor renale se va proceda la alcalinizarea urinei, eritromicina fiind mai activd 1n acest caz.

S-a constatat ci la caine 50% din doza de eritromicin lactobionat administratd intravenos se elimind
in decurs de 6 ore.

Dup3 administrarea intramusculari la pésari se ating concentratii sanguine maxime in decurs de 30
minute. Legarea de proteinele serice este mica (12,3% la gaina). TS0 dupd administrarea subcutanata
este de 2,5 ore. Eliminarea este rapida, astfel incat dupa 8 ore nu se mai determind concentratii eficace
in s&nge.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Eritromicina este antagonista cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul.

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: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de inghet.
A se feri de lumina directa.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar ,"/%
s

Flacoane din sticl bruni tip IT x 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobu't_i_liéisi@psé din
aluminiu. H

o . 4
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neut'iliiq/ge sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse T

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140112
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.04.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Eritromicind (sub forma de tiocianat).........c......... 50 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 mi

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, gdini §i cdini.

|5. INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara, subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Bovine, oi, porci - 7 zile
Gaini - 3 zile

Lapte:
Bovine, oi - 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE AN ]

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directa.

8
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| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE® =]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

140112

15. NUMARUL SERIEI

Lot

10



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL ’

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ERITROMICINA FP 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, oi, porci, giini si cini. :

Y
YN ORAN
Bala

2.  Compozitie M
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Eritromicind (sub forma de tiocianat)................... 50 mg
Excipient:
Alcool benzilic................... 10 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Bovine, oi, porci, giini si cdini.

4, Indicatii de utilizare

Produsul se recomanda la speciile tint4 in tratamentul:

Bovine: afectiunilor aparatului respirator (pneumonii, bronsite, pleurezii), aparatului digestiv
(gastroenterite), metrite, retentie placentard, panaritiu si pododermatite, abcese, mamite.

Porci: afectiuni gastrointestinale (gastritd, enterita), afectiuni respiratorii (pneumonii, bronsite, rinite),
mamite, metrite.

Oi: dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale ciilor respiratorii anterioare, mamite.
Giéini:micoplasmoza, pasteureloza, coriza, sinuzitd, sinovite, infectii streptococice si stafilococice.
Caini: infectii produse de germeni susceptibili la eritromicina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii hepatice.

6,  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranti la speciile tinti:

patogeni tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de fermi sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente i poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

12



La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

* y
% . . . .. .
Precautii speciale car‘leﬁvor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: : N
Persoanele cu hipersesibilitate la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
fn caz de autoinjecfire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Eritromicina poate fi administratd la vaci si scroafe gestante.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar

responsabil.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasdrile care produc oud pentru consum uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Eritromicina este consideratd potential antagonista cu penicilina deoarece ii contracareaza actiunea.
Penicilina impiedici diviziunea celulard microbiand prin inhibarea sintezei peretilor celulari ai
bacteriilor.

Metabolismul metil-prednisolonului poate fi inhibat prin utilizarea simultand cu eritromicina.

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati majore:

Eritromicina este antagonista cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul.

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

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, giini, cini. .

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Reactie alergica'
estimati din datele disponibile)

Posibila reactie adversi locald sau sistemicd

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, va rugam s& contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare

La animalele mari si mijlocii produsul medicinal veterinar se utilizeaza intramuscular profund, iar la
gaini in tesutul conjunctiv subcutanat din regiunea gétului, timp de 3 — 5 zile consecutiv.
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Dozele recomandate sunt: 7 ,}
Bovine: 5 — 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 5 — 10 ml /50 kg greutate corporafizi;
Oi: 4 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 4 m1 /50 kg greutate corporald/zi; L
Porci: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 5 — 10 ml/50 kg greutate corporald/zi;
La purceii nou-nascuti: 25 mg s.a./kg greutate corporali/zi sau 0,5 ml/kg greutate corpora
Gaini: 25 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 0,5 ml/kg greutate corporalid/zi; :
Céini: 5 ~ 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi sau 1 —2 ml/10 kg greutate corporali/la 12 ore.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporala.

Daca animalele nu prezinti o ameliorare a stirii de sinitate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine, oi, porci - 7 zile
Géini - 3 zile

Lapte:
Bovine, oi - 3 zile

Nu se utilizeazi la pésarile care produc oud pentru consum uman.
11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

140112

. A
Flacoane din sticla b
dluminiu.

na tip I x 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic si capsd din

Nu toate dimensiufyfe de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Péddure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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