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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA FP 6%, 60 mg/g pulbere orala pentru bovine (vitei

sugari), iepuri si pasari (gaini, curcani)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram de pulbere contine:

Substanta activa:

Eritromicina tiocianat.......................ccccoove L 60 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Pulbere omogena, de culoare alb-roz deschis, care se administreaza prin

diluare 1n apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

e Bovine (vitei sugari)
e lepuri
e Pasari (gaini,curcani)

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:

Eritromicina FP 6% este recomandata in tratamentul afectiunilor produse

de germeni sensibili la eritromicina :

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

lepuri: pasteureloze, infeciii streptococice si stafilococice.

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

Curcani: aerosaculitd, sinuzita infectioasd, artrite stafilococice, infectii
streptococice.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se va administra la bovine adulte sau la vitei dupa intarcare.
Nu se va administra la animale cu disfunctii hepatice.
Nu se utilizeaza in caz de hipersesibilitate la substanta activa sau la oricare
din excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Nu sunt.




4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibiltate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.
La utilizarea produsului trebuie tinut cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.
e Precautii speciale care trebuie 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 apa, solicitali imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului.
Persoanele cunoscute ca fiind alegice la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
de protectie personal constand din: mascé, ochelari si manusi de protectie.

4.6 REACTII ADVERSE:

Rare reacfii alergice.

Ocazional eritromicina administratd oral poate cauza tulburari gastro-intestinale,
(diaree, stari de voma ,anorexie).

4.7 UTILIZAREA iN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU IN
PERIOADA DE OUAT.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie (la iepuri), gestatie (la iepuri) si in
periada de ouat (la gaini).

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Eritromicina nu trebuie administratd simultan cu lincomicina, clindamicina,
cloramfenicolul, metilprednisolonul datorita aparitiei efectelor antagonice. De
asemenea, este considerata potential antagonica cu penicilina.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $I CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Administrare oralad dupa dizolvarea in apa de baut:

Bovine (vitei sugari):
5 -10 g Eritromicina FP 6%/50 kg greutate corporald doza fiind fractionata
si administrata de 2 ori pe zi (la 12 ore), timp de 3-5 zile '
lepuri: _ e
2-4 g Eritromicina FP 6%/10 kg greutate corporala, ,,Q':.défté:/z'i",“timp de 3-5
zile i
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Gaini, curcani: '
2-4 g Eritromicina FP 6%l/litru de apa de baut, o daté/zi, timp de 3-5 zile.

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

Apa medicamentata trebuie s fie proaspét preparats, la fiecare 24 ore.

Pe toata perioada tratamentului, animalele trebuie s3 consume numai apa
medicamentata.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu
bune practici de gestionare (o igienad corespunzatoare, ventilatie corect3,
evitarea supraaglomerarii).

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanitate se va
consulta medicul veterinar pentru reevaluarea tratamentului.

4.10 SUPRADOZARE:
Nu se va depasi doza recomandata.

411 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: Bovine (vitei sugari) - 3 zile;
lepuri- 3 zile;
Pasari (gaini, curcani) — 3 zile;
Oua: Gaini — 4 zile
A nu se administra la curcile ale caror oud sunt destinate consulmului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru uz sistemic, macrolide,
eritromicina.

Codul veterinar ATC: QJO1FA01

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Eritromicina este un antibiotic din grupul macrolidelor, cu spectru mediu de
actiune care cuprinde: bacterii Gram pozitivi (Streptococcus spp., Stafilococcus
spp., inclusiv cei penicilino-rezistenti, B. anthrazis, Clostridium spp.,
Corinebacterium spp., Listeria spp., Erysipelothrix rhusiopatiae), bacterii Gram -
negative (Brucella spp., Pasteurella spp., Haemophylus spp., Actinomices spp.),
micoplasme si ricketsii. Eritromicina are actiune bacteriostatics/ bactericida, in
functie de doza, constdnd in inhibarea sintezei proteice bacteriene, inhiba
transportul aminoacizilor activati la nivelul sintezei proteice.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Eritromicina - tiocianat, o forma galenica a eritromicinei este stabiléfintmedig_
acid. Se absoarbe in duoden si intestine si este hidrolizata in eritromicina baza,

activa bacteriologic. R I




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

Este inactivata, in micd masura, prin demetilare, in ficat.

Se elimina neschimbata prin bild, dar este partial metabolizata in ficat, prin N-
demetilare in metaboliti inactivi. Numai 2-5% din doza orala este eliminata
nemodificata prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
Lactoza monohidrat, acid citric monohidrat, carmoizina.

6.2 INQOMPATIBILITA]’I MAJORE:
in absenta studiilor de compatibiliatet, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3
luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original
A se pastra in ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Pungi din polietilena de joasa densitate cu 100 g, 1 kg si 5 kg produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE:




Animalele tratate vor fi tinute in ad&posturi pe toata perioada tratamentului, iar
dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizare solului. E
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

120320

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
28.10.2000/28.06.2006/03.12.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

lanuarie 2022 A
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE Sl / SAU UTILIZARE:
Nu e cazul
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ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



Anexa 4r3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polietilena de joasa densitate cu 100 g, 1 kg si 5 kg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA FP 6%, 60 mg/g, pulbere pentru bovine (vitei sugari),

iepuri, pasari (gaini, curcani).
Eritromicina tiocianat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru 1 g:
Substanta activa:

e Eritromicina tiocianat...........coooeeiiiniien

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala pentru diluare in apa de baut

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1 kg
5 kg

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei sugari), iepuri, pasari (gaini, curcani)

| 6. INDICATII

Tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la eritromicina.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Administrare orald dupa dizolvarea in apa de baut:
Bovine (vitei sugari):

5-10 g Eritromicina FP 6%/50 kg greutate corporala/zi doza fiind fractionata si

administratd de 2 ori pe zi (la 12 ore), timp de 3-5 zile;




lepuri:

2-4 g Eritromicina FP 6%/10 kg greutate corporala/zi, timp de 3-5 zile
Gaini, curcani:

2-4 g Eritromicina FP 6% /litru apa de baut, o date/zi, timp de 3-5 zile.

Pentru a asigura administrarea uneo doze corecte, greutatea corporala a
animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil.

Apa medicamentata trebuie sa fie proaspata, la fiecare 24 ore..

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa consume numaij apa
medicamentata.

Produsului trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se realiza o
dispersare cat mai uniforma a acestuia.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu
bune practici de gestionare (o igien corespunzatoare, ventilatie corecta, lipsa
supraaglomerarii).

Daca animalele nu prezinta o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea tratamentului.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Bovine (vitei sugari) - 3 zile;
lepuri- 3 zile;
Pasari (gaini, curcani) — 3 zile;
Oua: Gaini —4 zile
A nu se utiliza la curcile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pan3 la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

|

A se pastra in loc uscat, la temperaturi de 15-25 °C, in ambalajul original, bine
inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor fi tinute In adaposturi pe toats perioada tratamentului, iar
dejectiile colectate nu se vor folosi la fertilizarea solului.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDI]’!I S;\f;\U

\

RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupé‘Céz

|




Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeté veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| TNDEMANA COPIILOR “ |
A nu se lasa la vederea si Tndeména copiilor.

15. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120320
ﬁ?. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot:
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B. PROSPECT
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Amexa W'ﬁ

PROSPECT

ERITROMICINA FP 6%

- 60 mg/g pulbere pentru bovine (vitei sugari), iepuri, pasari (gaini, curcani)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ERITROMICINA FP 6%, 60 mg/g, pulbere pentru bovine (vitei sugari), iepuri,
pasari (gaini, curcani)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 gram de pulbere contine:
Substanta activa:
Eritromicina tiocianat...............ccccceeevveenne.....60 Mg

4. INDICATII DE UTILIZARE:
Eritromicina FP 6% este recomandata in tratamentul afectiunilor produse

de germeni sensibili la eritromicina la :

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

« lepuri: pasteureloze, infectii streptococice si stafilococice.

e Gaini; micoplasmozi, pasteureloza, boala cronica respiratorie, sinuzita
infectioasa, artrite stafilococice, infectii streptococice

e Curcani: aerosaculitd, sinuzita infectioasd, artrite stafilococice, infectii
streptococice.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra la bovine adulte sau la vitei dupa intarcare.
Nu se va administra la animale cu disfunctii hepatice.
Nu se utilizeaza In caz de hipersesibilitate la substanta actlva sau la oricare

din excipienti.



6. REACTII| ADVERSE

Rare reactii alergice.

Ocazional eritromicina administrata oral poate cauza tulburdri gastro-intestinale,
(diaree, stari de voma ,anorexie).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Bovine (vitei sugari)
e lepuri
e P3sari (gaini,curcani)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE
Administrare orald dupa dizolvarea in apa de baut:

Bovine (vitei sugari):
5 -10 g Eritromicina FP 6%/50 kg greutate corporala doza fiind fractionata
si administrata de 2 ori pe zi (la 12 ore), timp de 3-5 zile '
lepuri:
2-4 g Eritromicina FP 6%/10 kg greutate corporala, o datd/zi, timp de 3-5
zile
Gaini, curcani:
2-4 g Eritromicina FP 6%llitru de ap3 de baut, o data/zi, timp de 3-5 zile.

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

Apa medicamentata trebuie s fie proaspat preparata, la fiecare 24 ore.

Pe toata perioada tratamentului, animalele trebuie s consume numai apa
medicamentata.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu
bune practici de gestionare (o igiena corespunzatoare, ventilatie corecta, lipsa
supraaglomerarii).

Daci animalele nu prezintd o ameliorare a-starii de sanatate se va
consulta medicul veterinar pentru reevaluarea tratamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pulberea nu trebuie administrata ca atare. :

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s3 consume numai apa
medicamentata. -

Produsul trebuie bine duluat in apa de baut pentru a se realiza 0

dispersare cat mai uniforma a acestuia. e

s
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: Bovine (vitei sugari) - 3 zile:
lepuri- 3 zile:
Pasari (gaini, curcani) - 3 zile;
Oua: Gaini —4 zile
A nu se utiliza la curcile ale caror oua sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturi mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se péastra In ambalajul original

A se péstra Tn ambalajul bine inchis.

A se proteja de luming directa.

A se pastra n loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 3 luni
Perioada de valabilitate dup3 diluare in apa de baut: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibiltate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomands recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalelel bolnave.
La utilizarea produsului trebuie tinut cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazui contactului accidental.cu
pielea sau ochii, clatiti cu multy apa, sofuitati imediat sfatul medicului Si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. S

A nu se manca, bea sau fumz i timpul manipulrii produsului.

Persoanele cunoscute ca fiind alegice la substanta. activa trebuie s3 evite
contactul cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
da pratestic perscnal constand din:-masca “ochélari si manusi de protectie.

UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE, SAU IN PERIOADA
DE QUAT.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie (la iepuri), gestatie (la iepuri) si in
periada de ouat (la gaini).

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE: < :
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Eritromicina nu trebuie administratd simultan cu lincomicina, clindamicina,
cloramfenicolul, metilprednisclonul datoritd aparitiei efectelor antagonice. De
asemenea, este considerata potential antagonica cu penicilina.

SUPRADOZARE:

Nu se va depasi doza recomandata.
INCOMPATIBILITATI :

in absenta studiilor de compatibiliatet, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor fi {inute Tn adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar
dejeciiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE fN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Produsul este ambalat Tn pungi de polietilena cu 100, 1kg §|5 Kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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