1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYTHROMYCIN PROVET, 50 mg/g, pulbere orald pentru pasari (pui de gdind si curci)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I g de produs contine:
Substanta activa:
Eritromicina (ca tiocianat).....50 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala pentru utilizare in apa de baut.

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

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pasari (pui de giina si curci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Pui de giini: boala respiratorie cronicid (CRD), coriza infectioasa, sinovita infectioasd, pasteureloza,
micoplasmoza, infectii stafilococice si streptococice.

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

4.3  Contraindicatii

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea produsului se vor
lua 1n considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP conduce la cresterea prevalentei rezistentei la

substanta activd si poate determina sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa
tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.




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

A se evita contactul produsului 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 cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta. Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se
manipuleazi produsul sau in vederea preparirii solutiei medicamentate. Purtati echipament de
protectie personal care consta din masca de praf, ochelari si manusi de protectie.

A se spala mainile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista la dozele recomandate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald, in apa de baut.

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

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

Prepararea apei medicamentate trebuie sd asigure o cantitate de medicament suficients care si fie
consumata in urmatoarele 24 ore. Orice rest de apa medicamentati neutilizati trebuie aruncati dupi 24
ore si trebuie preparati apd medicamentata proaspati pentru urmétoarele 24 ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de baut prin amestecare continui pania la
dizolvarea completd a produsului. Nu trebuie si fie disponibile alte surse de api in afara de apa
medicamentatd, in timpul perioadei de tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu exista date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 24 ore.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, macrolide
Codul veterinar ATC: QJO1FAO1

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

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

5.2 Particularitati farmacocinetice

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 prezent in stomac si timpul de umplere al stomacului. Atat
eritromicina bazi cat si stearat sunt sensibile la degradarea acidd si de aceea protectia enterica este
frecvent utilizatd la protejarea acesteia. Atat forma etilsuccinat cat si cea estolat sunt disociate in
intestinul subtire si apoi absorbite. Eritromicina este distribuitd complet in corp si in toate fluidele si
tesuturile inclusiv in prostats, macrofage si leucocite. Nivele scazute pot fi determinate si in lichidul
cefalorahidian.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de ulei de scortisoara

Amarant (colorant rosu FD&C nr. 2)

Lauril sulfat de sodiu

Citrat de sodiu

Zahar granule

6.2 Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs 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: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra 1n loc uscat, la rece.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din folie de aluminiu termosigilate x 28 g 51227 g
Saci din LDPE x 2 kg si 5 kg




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pasarile tratate se vor mentine in addposturi pe toati perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.05.1996/15.12.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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‘INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folie de aluminiu cu termosigilate x 28g, x 227 g
Saci din LDPE x 2 kg si 5 kg

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ERYTHROMYCIN PROVET, 50 mg/g, pulbere orali pentru pasari (pui de gdina si curci)
Eritromicina (ca tiocianat)

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g de produs contine:
Substanti activa:
Eritromicina (ca tiocianat)......50 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

SPECII TINTA ]

Pisari (pui de gdina si curci)

6.  INDICATI |

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Pentru administrare orald, in apa de baut.

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

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

{ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 24 ore.
Nu este autorizaté utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[




| 10. DATA EXPIRARI ]

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se pastra 1n loc uscat, la rece.
A se proteja de lumini.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Pasérile tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR” |

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel .. +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
Serie
Lot




frAe R
Fl

PROSPECT
ERYTHROMYCIN PROVET, 50 mg/g, pulbere orald pentru pasari (pui de gdina si curci)

1. I‘fm%LE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE]L DE ISABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Lo
Deginétamlj;af}mg"pi‘za’giei de comercializare:
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue
GR 174 55 Alimos, Attiki,
Tel .. +30 2105575770-3
Fax: +30 2105575830
E-mail: vet@provet.gr
Grecia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY PRODUCTS
SINGLE MEMBER S.A)),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYTHROMYCIN PROVET, 50 mg/g, pulbere orald pentru pasari (pui de giina si curci)
Eritromicini (ca tiocianat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g de produs contine:
Substanta activa:
Eritromicina (ca tiocianat)......50 mg

4. INDICATII

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

Pui de giina: boala respiratorie cronici (CRD), coriza infectioasa, sinovita infectioasa, pasteureloza,
micoplasmoza, infectii stafilococice si streptococice.

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

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Nu exist la dozele recomandate.

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
i medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINI\SMBE S1
MOD DE ADMINISTRARE N

Pentru administrare orala, in apa de baut.

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

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

Prepararea apei medicamentate trebuie si asigure o cantitate de medicament suficienti care si fie
consumata in urmétoarele 24 ore. Orice rest de apa medicamentata neutilizatd trebuie aruncati dupa 24
ore si trebuie preparatd apd medicamentatd proaspatd pentru urmitoarele 24 ore.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat in apa de baut prin amestecare continui pani la
dizolvarea completa a produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 24 ore.
Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Tndemana copiilor.

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

A se pistra in loc uscat, la rece.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti dupa {EXP }.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

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

Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se faca 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 ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului se vor
lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.



In caz de alergii proV}()"ehte de contactul acestuia cu pielea sau ochii solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hpo'r,senmbIliﬁte cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu aee&ta,TxebuxQ Juate misuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cénd se
nﬁanipllleazé":'ﬁfddﬁéul "s~a_§ ;fn vederea prepardrii solutiei medicamentate. Purtati echipament de
protectie personéf‘véarg.gédig,t'i din masca de praf, ochelari si manusi de protectie.

A se spala mainile dupa-ytilizare.

Interactiuni 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 ribozomalda 50S a bacteriilor sensibile). Eritromicina creste activitatea
warfarinei si poate scadea nivelul de corticosteroizi.

Supradozare:

Nu exista date disponibile.

Incompatibilitaii:

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

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

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.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Punga din folie de aluminiu termosigilate x 28 g 51227 g
Saci din LDPE x 2 kg si 5 kg
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.l, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:

office(@maravet.com






