ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA FP 60 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de biut pentru bovme murr, gdini

Sl curcani.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Eritromicind tiocianat...................... 60 mg

Excipienti:

Compoziﬁd calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Acid citric monohidrat

Carmoizini

Pulbere pentru administrare in apa de bdut, de culoare alb-roz deschis.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine (vitei sugari), iepuri, géini si curcani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat in tratamentul afectiunilor produse de germeni
susceptibili la eritromicina:

Bovine (vitei sugari): infectii ale aparatului respirator, digestiv, artrite, pododermatite infectioase,
omfaloflebite.

Iepuri: pasteureloze, infectii streptococice si stafilococice.

Giini: micoplasmoza, pasteureloza, boala cronica respiratorie, sinuzita infectioasa, artrite
stafilococice, infectii streptococice.

Curecani: aerosaculitd, sinuzitd infectioasa, artrite stafilococice, infectii streptococice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la bovine adulte sau la vitei dupa intarcare.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii spec@é&ntru utilizarea n sigurantd la speciile tinta:

Datoriti variabilitatil (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recoma#gda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorga.ni; le izolate de la animalele bolnave. Utilizarea produsului in afara instructiunilor
din RCP poate ducg Jf cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina scidderea
eficacitatii trata%@ lor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucigate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multa apd, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului medicinal
veterinar sau eticheta. _

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din: masci, ochelari §i manusi de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei sugari), iepuri, gini si curcani.

Rare Reactii alergice

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminatd Diaree, Stiri de vomi, Anorexie

(nu poate fi estimata din datele de
contact respective):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie la iepuri.

Pésiri oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat la géini.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ’

. e . o . - . . T . o . "'. ;3
Eritromicina nu trebuie administratd simultan cu lincomicina, clindamicina, cloramfenic;égl‘ metil-
prednisolonul datoritd aparitiei efectelor antagonice. Este considerati potential antagonfé:é:: c
penicilina. = l@ ’
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3.9 Ciide administrare si doze S
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Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat ca atare. T ey

Administrare 1n apa de baut:

Bovine (vitei sugari):
5-10 g /50 kg greutate corporald, doza fiind fractionati si administrat de 2 ori pe zi (la 12 ore), timp
de 3 - 5 zile.

Iepuri:
2 -4 g /10 kg greutate corporald, o datd/zi, timp de 3 - 5 zile.

Géini, curcani:
2 - 4 g/litru de api de baut, o datd/zi, timp de 3 - 5 zile.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cit mai precis posibil.

Apa medicamentati trebuie si fie proaspit preparata, la fiecare 24 ore.

Pe toatd perioada tratamentului, animalele trebuie si consume numai apa medicamentati.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinati cu bune practici de gestionare (o
igiend corespunzitoare, ventilatie corect, evitarea supraaglomerarii).

Daca animalele nu prezinta o ameliorare a stirii de sinitate, se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea tratamentului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se va depisi doza recomandata.

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 (vitei sugari) - 3 zile

Iepuri - 3 zile

Gdini, curcani - 3 zile

QOua:
Giini - 4 zile

Nu se utilizeazi la curci care produc oud destinate consumului uman.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01FA0Q1



4.2 Farmacodinamie

Eritromjcina e‘sty;\\tp, antibiotic din grupul macrolidelor, cu spectru mediu de actiune care cuprinde:
bacterii Gram%&it'ivi (Streptococcus spp., Stafilococcus spp-, inclusiv cei penicilino-rezistenti, B.
anthracis, Clostridium spp., Corinebacterium spp., Listeria spp., Erysipelothrix rhusiopatiae), bacterii
Gram - negative (Brucklla spp., Pasteurella spp., Haemophylus spp., Actinomices spp.), micoplasme si
ricketsii. Eritromicig" e actiune bacteriostaticd/bactericida, in functie de dozi, constand in inhibarea
sintezei proteice batjgfiene, inhiba transportul aminoacizilor activati la nivelul sintezei proteice.

T

Eritromicina - tiocianat, o forma galenica a eritromicinei, este stabild in mediu acid. Se absoarbe in
duoden si intestine si este hidrolizata in eritromicind bazi, activi bacteriologic.

Eritromicina se absoarbe in circulatia generala si se distribuie in majoritatea tesuturilor si lichidelor, cu
exceptia lichidului cefalo-rahidian, realizand concentratii terapeutice in sange de cca 2 pg/ml, care se
mentin 6-8 ore. In tesuturi, rimane activa timp de 12-24 ore. Traverseazi placenta, trece in lapte.

Este inactivatd, in mica misurd, prin demetilare, in ficat.

Se elimini neschimbati prin bils, dar este partial metabolizata in ficat, prin N-demetilare in metaboliti
inactivi. Numai 2-5% din doza orala este eliminatd nemodificati prin urind.

5. INFORMATIH 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de inghet.

A se-pastra in ambalajul original.

A se pistra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din polietilend de joasa densitate x 100 g, 1 kg i 5 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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.

Animalele tratate vor fi tinute in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

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.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE *

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. o %ﬁ .
ir?‘%wﬂ

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Y

120320

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
28.10.2000

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. 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.ew/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polietilené’d}k&pasé densitate x 100 g, 1 kg si 5 kg
AT

]

.

fl. DENUMIREAZFRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

g
ERITROMICINA % mg/g, pulbere pentru administrare in apa de béut

!72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Eritromicind tiocianat................. 60 mg

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1kg
Ske

| 4.  SPECIH TINTA

Bovine (vitei sugari), iepuri, gaini i curcani.

| 5. INDICATII

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (vitei sugari) - 3 zile
Iepuri - 3 zile

Gaini, curcani - 3 zile

Oui:
Giini - 4 zile

Nu se utilizeazi la curci care produc oud destinate consumului uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupd diluare, a se utiliza 1n interval de 24 ore.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se feri de inghet. Ky

o n o . . 20 Y00 0.
A se péstra in ambalajul original. T4 hanon
A se péstra in ambalajul bine inchis. -

A se feri de lumin directa.
A se pistra in loc uscat.

LIO. 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 indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120320

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

ERITROMICINA FP 60 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru bovine, iepuri, gaini
si curcani. ey s

BEN

2.  Compozitie

2=

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Eritromicini tiocianat.................... 60 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare alb-roz deschis.

3.  Specii tinta

buc

Bovine (vitei sugari), iepuri, giini si curcani.

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat in tratamentul afectiunilor produse de germeni
susceptibili la eritromicina:

Bovine (vitei sugari): infectii ale aparatului respirator, digestiv, artrite, pododermatite infectioase,
omfaloflebite.

Iepuri: pasteureloze, infectii streptococice si stafilococice.

Gdini: micoplasmoza, pasteurelozi, boala cronica respiratorie, sinuzita infectioasa, artrite
stafilococice, infectii streptococice.

Curcani: aerosaculitd, sinuzitd infectioass, artrite stafilococice, infectii streptococice.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la bovine adulte sau la vitei dupa intircare.
Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Utilizarea produsului in afara instructiunilor
din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate determina sciderea
eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei Incrucisate.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu
multd apd, solicitati i iddiat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului medicinal
veterinar sau eticheta.
A nu se ménca, bea §
Persoanele cu hiper;
medicinal veterin
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din: mascd, ochelari si manusi de protectie.

fuma in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.
sibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie la iepuri.

Paséri oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat la giini.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Eritromicina nu trebuie administrati simultan cu lincomicina, clindamicina, cloramfenicolul,
metilprednisolonul datoritd aparitiei efectelor antagonice. Este considerati potential antagonicd cu
penicilina.

Supradozare:
Nu se va depasi doza recomandata.

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

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei sugari), iepuri, gdini §i curcani.

Rare Reactii alergice

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate);

Frecventi nedeterminatd Diaree, Stiri de voma, Anorexie

(nu poate fi estimata din datele de
contact respective):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare §i metode de administrare
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat ca atare.

Administrare in apa de baut:
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Bovme (vitei sugari): 3

- 10 g /50 kg greutate corporald, doza fiind fractionata si administrata de 2 ori pe Zi (la@{e), timp
de 3 -5 zile. -
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2 - 4 g /10 kg greutate corporals, o datd/zi, timp de 3 - 5 zile. e

Giini, curcani:
2 - 4 g /litru de apa de baut, o datd/zi, timp de 3 - 5 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cit mai precis posibil.

Apa medicamentata trebuie sa fie proaspat preparati, la fiecare 24 ore.

Pe toata perioada tratamentului, animalele trebuie si consume numai apa medicamentati.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinati cu bune practici de gestionare (o
igiend corespunzitoare, ventilatie corectd, evitarea supraaglomerarii).

Daci animalele nu prezintd o ameliorare a stirii de sinatate, se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea tratamentului.

Pulberea nu trebuie utilizati ca atare.
Produsul trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se realiza o dispersare cat mai uniforma a acestuia.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei sugari) - 3 zile
Iepuri - 3 zile

Giini, curcani - 3 zile

QOuai:
Gaini - 4 zile

Nu se utilizeazi la curci care produc oui destinate consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pdstra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se pdstra In ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina direct.

A se péstra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore
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eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
ute in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu

a solului.

Medicamentele nu treb
Animalele tratate vor fi

se vor utiliza la fertili
Utilizati sistemele turnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acesi€a, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar 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).

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120320

Pungi din polietilend de joasa densitate x 100 g, 1 kg si 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie 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.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul 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 Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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