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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

<

ERYTHROMYCIN PROVET 50 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru géi@

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de produs contine:
Substanti activa:

Eritromicini 50 mg
(echivalent cu 54 mg de eritromicind tiocianat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Aroma de ulei de scortigoard 0,004 ¢

Amarant (colorant rosu FD&C nr. 2) 0,004 g

Lauril sulfat de sodiu

Citrat de sodiu

Zahdr granule

Pulbere de culoare rosu-roz, cu miros caracteristic de scortigoara.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Gdini i curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmétoarelor infectii
produse de microorganisme sensibile la eritromicina:

Gaini: boala respiratorie cronicd (BRC), coriza infectioasd, sinovita infectioasd, pasteureloza,
micoplasmoza, infectii stafilococice si streptococice.

Cureci: aerosaculita, rujet, pasteureloza, sinovitd infectioasd, infectii stafilococice si streptococice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaytii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

+ Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd. La
utilizarea produsului medicinal veterinar se vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale §i regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activd §i poate determina sciderea eficacititii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

animale:

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii i pielea.

In caz de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea sau ochii solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului medicinal veterinar,
trebuie s3 evite contactul cu acesta. Trebuie luate misuri de precautie pentru a se evita expunerea,
atunci cind se manipuleazi produsul medicinal veterinar sau in vederea prepardrii solutiei
medicamentate. Purtati echipament de protectie personal care constd din mascd de praf, ochelari §i
manusi de protectie.

A se spéla mainile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouditoare:
Nu se utilizeazi la paséri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Macrolidele nu vor fi combinate cu cloramfenicol si lincozamide deoarece ele concureaza pentru acelasi
loc de legare (subunitatea ribozomald 50S a bacteriilor sensibile). Eritromicina creste activitatea
warfarinei si poate scddea nivelul de corticosteroizi.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orald, in apa de baut.

Eritromicina este in general administrati la pasari In dozd de 300-500 mg pe litru apd de baut.
Metafilactic (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): 6 g de produs medicinal veterinar la 1
litru apa de baut, timp de 3 zile consecutive.

Tratament: 10 g de produs medicinal veterinar la 1 litru apd de baut, timp de 4-5 zile consecutive.



Prepararea apei medicamentate trebuie si asigure o cantitate de medicament suﬁc1enta ca{e s fie
consumata in urmétoarele 24 ore. Orice rest de apd medicamentatd neutilizata trebuie aruncat éﬁ pa 24
ore §i trebuie preparata apd medicamentati proaspata pentru urmitoarele 24 ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat in apa de baut prin amestecare continui pani a
dizolvarea completd a produsului. Nu trebuie sa fie disponibile alte surse de api in afari de apa
medicamentata, In timpul perioadei de tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu existd date disponibile.

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: 24 ore.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1FAO1L

4.2 Farmacodinamie

Eritromicina este un antimicrobian bacteriostatic care face parte din grupa macrolidelor. Ele inhibi sinteza
proteinelor prin legare de subunitatea ribozomald 50S a bacteriilor sensibile. Este activa impotriva
bacteriilor Gram-pozitive, 1n special stafilococi, streptococi si enterococi. In plus, ea este activa impotriva
bacteriilor Gram-negative cum ar fi Haemophilus spp., Pasteurella spp. si Neisseria spp. De asemenea,
mai este activa si asupra micoplasmelor, chlamidiilor si rickettsiilor.

4.3 Farmacocinetica

Eritromicina este absorbitd dupd administrarea orald in partea superioard a intestinului subtire. Mai
multi factori pot influenta biodisponibilitatea eritromicinei, printre care tipul de sare, forma de dozare,
aciditatea tubului gastrointestinal, hrana prezentd In stomac si timpul de umplere al stomacului. Atat
eritromicina bazi cat si stearat sunt sensibile la degradarea acida si de aceea protectia entericd este
frecvent utilizata la protejarea acesteia. Atdt forma etilsuccinat cat si cea estolat sunt disociate in
intestinul subtire i apoi absorbite. Eritromicina este distribuitd complet In corp si in toate fluidele si
tesuturile inclusiv in prostatd, macrofage si leucocite. Nivele scazute pot fi determinate si in lichidul
cefalorahidian.

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: 36
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se péstra In loc uscat.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din folie de aluminiu termosigilate x 28 g 51 227 g.
Saci din LDPE x 2 kg si 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Pasirile tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate NU
se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220122

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:22.05.1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Da?ta? Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

N




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din folie de aluminiu, termosigilate x 28g, x 227 g
Saci din LDPE x 2 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYTHROMYCIN PROVET 50 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4'

1 g de produs contine:

Substanti activa:

Eritromicing 50 mg
(echivalent cu 54 mg de eritromicind tiocianat)

(3. SPECII TINTA ]
Gaini si curci.
4. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare orald, in apa de baut.

Eritromicina este in general administrati la paséri in doza de 300-500 mg pe litru apa de baut.
Metafilactic (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): 6 g de produs medicinal veterinar la 1
litru apd de baut, timp de 3 zile consecutive.

Tratament: 10 g de produs medicinal veterinar la 1 litru apa de baut, timp de 4-5 zile consecutive.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 24 ore.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud pentru consumn uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupi prima deschidere a ambalajului primar a se utiliza in interval de 4 luni.
Dupa diluare conform indicatiilor a se utiliza in interval de 24 ore.



7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Provet S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA $I
PROSPECT COMBINATE

.

Saci din LDPE 5 kg

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYTHROMYCIN PROVET 50 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gaini si curci

(2. COMPOZITIE i}

1 g de produs contine:

Substanta activa:

Eritromicini 50 mg
(echivalent cu 54 mg de eritromicind tiocianat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Skg

4. SPECIITINTA

Géini si curci.

5. INDICATIIDE UTILIZARE B

Indicatii de utilizare:

Pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor infectii
produse de microorganisme sensibile la eritromicind:

Giini: boala respiratorie cronici (BRC), coriza infectioasd, sinovita infectioasd, pasteureloza,
micoplasmoza, infectii stafilococice si streptococice.

Cureci: aerosaculiti, rujet, pasteurelozi, sinovita infectioasa, infectii stafilococice si streptococice.

6. CONTRAINDICATI

Contraindicatii:
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentioniri speciale:

Atentioniri speciale:
Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faci pe baza testelor de susoeptlblhtate a
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe #¥formatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinti. La
utilizarea produsului medicinal veterinar se vor lua in considerare politicile antlmlcroblerié Sﬁc;lale
nationale si regionale. o
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activd §i poate determina sciderea eficacititii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea.

In caz de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea sau ochii solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului medicinal veterinar,
trebuie sd evite contactul cu acesta. Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea,
atunci cand se manipuleazid produsul medicinal veterinar sau in vederea preparirii solutiei
medicamentate. Purtati echipament de protectie personal care constd din masci de praf, ochelari si
manusi de protectie.

A se spala mainile dupi utilizare.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la péséri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Macrolidele nu vor fi combinate cu cloramfenicol §i lincozamide deoarece ele concureazi pentru acelasi
loc de legare (subunitatea ribozomald 50S a bacteriilor sensibile). Eritromicina creste activitatea
warfarinei si poate scidea nivelul de corticosteroizi.

Supradozaj:
Nu existé date disponibile.

TR

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

8. EVENIMENTE ADVERSE W

Evenimente adverse:

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In aceasta
etichetd, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sé contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SIMETODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare:
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Administrare oral3, in apa de baut.

Eritromicina este in general administratd la pasari in doza de 300-500 mg pe litru apad de baut.

. Metafilactic (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): 6 g de produs medicinal veterinar lal
litru ap3 de baut, timp de 3 zile consecutive.
Tratament: 10 g de produs medicinal veterinar la 1 litru apd de baut, timp de 4-5 zile consecutive.

Prepararea apei medicamentate trebuie si asigure o cantitate de medicament suficienta care si fie
consumatd in urmitoarele 24 ore. Orice rest de api medicamentatd neutilizata trebuie aruncatd dupa 24
ore si trebuie preparati api medicamentati proaspita pentru urmétoarele 24 ore.

Nu trebuie sa fie disponibile alte surse de apa in afari de apa medicamentats, in timpul perioadei de
tratament.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiiri privind administrarea corecta:

Produsul medicinal veterinar trebuie adiugat in apa de baut prin amestecare continud pénd la
dizolvarea completa a produsului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 24 ore.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturs mai mic de 25°C.

A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare:

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri 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.
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Pésdrile tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate NU
se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare:

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

220122

Dimensiunile de ambalaj:
Saci din LDPE x 5 kg

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI 1

Data ultimei revizuiri a etichetei:

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

E-mail; vet@provet.gr

GRECIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.,

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

GRECIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016,

Tel/Fax: 0262 211 964,

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com




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

~E

5

o5t

g

| 18. " ALTE INFORMATII

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {lV/aaaa}

Dupi prima deschidere a ambalajului primar a se utiliza in interval de 4 luni.
Dupi diluare conform indicatiilor a se utiliza in interval de 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

. 1. ’ Penumirea produsului medicinal veterinar

ERYTHROMYCIN PROVET 50 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gdini §i curci

2. Compozitie

1 g de produs contine:

Substanta activa:

Eritromicini 50 mg

(echivalent cu 54 mg de eritromicind tiocianat)

Pulbere de culoare rosu-roz, cu miros caracteristic de scortigoara.

3.  Specii tinta

Gdini si curci.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru metafilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor infectii
produse de microorganisme sensibile la eritromicina:

Giini: boala respiratorie cronici (BRC), coriza infectioasd, sinovita infectioasd, pasteureloza,
micoplasmoza, infectii stafilococice si streptococice.

Curci: aerosaculiti, rujet, pasteurelozi, sinovita infectioasd, infectii stafilococice si streptococice.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd. La
utilizarea produsului medicinal veterinar se vor lua In considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activd si poate determina sciderea eficacititii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii si pielea.

In caz de alergii provocate de contactul acestuia cu pielea sau ochii solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului medicinal veterinar,
trebuie si evite contactul cu acesta. Trebuie luate misuri de precautie pentru a se evita expunerea,
atunci cand se manipuleazd produsul medicinal veterinar sau in vederea prepararii solutiei
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medicamentate. Purtati echipament de protectie personal care constd din mascd de praf, ochelari si
minusi de protectie.
A se spédla mainile dupa utilizare. ‘.

Pésiri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasidri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Macrolidele nu vor fi combinate cu cloramfenicol si lincozamide deoarece ele concureaza pentru acglasi

loc de legare (subunitatea ribozomald 50S a bacteriilor sensibile). Eritromicina creste activitatea
warfarinei si poate scadea nivelul de corticosteroizi.

Supradozaj:
Nu existd date disponibile.

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

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui 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 rugdm si contactati mai ntdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orald, in apa de baut.

Eritromicina este in general administrata la pasari in dozi de 300-500 mg pe litru apa de baut.
Metafilactic (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat): 6 g de produs medicinal veterinar la 1
litru apa de baut, timp de 3 zile consecutive.

Tratament: 10 g de produs medicinal veterinar la 1 litru apé de baut, timp de 4-5 zile consecutive.

Prepararea apei medicamentate trebuie si asigure o cantitate de medicament suficientd care si fie
consumata in urmatoarele 24 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizata trebuie aruncata dupi 24

ore si trebuie preparatd apa medicamentata proaspdtd pentru urmatoarele 24 ore.

Nu trebuie sa fie disponibile alte surse de apa in afard de apa medicamentatd, in timpul perioadei de
tratament.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de baut prin amestecare continud péni la
dizolvarea completi a produsului.



10, Perioade de asteptare

Camdsi organe: 24 ore.
. Nu selitilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman.
5
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11, Precautii speciale pentru depozitare
.. Anuse lasa la vederea si Indeméana copiilor.
"~ A se pistra la temperatura mai mici de 25°C.
A se piastra 1n loc uscat.
A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirérii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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 i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

Piasdrile tratate se vor mentine In adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate NU
se vor utiliza la fertilizarea solului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220122
Pungi din folie de aluminiu termosigilate x 28 g si 227 g.

Saci din LDPE x 2 kg si S 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.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare: .
Provet S.A.

Eleftherias Avenue 120,

Eleousa, Zitsa, Ioannina, 45500

Tel .: +30 2105575770-3

E-mail: vet@provet.gr

GRECIA

.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET S.A.,

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

GRECIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET,

str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016,

Tel/Fax: 0262 211 964,

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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