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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

FUROGAL T, comprimate pentru p&sari (gaini, curci, pui de gaina si curca si

fazani)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadimetoxing ..o 16 mg
Tilozina tartrat... ... e 12 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate de culoare alb3 .

4. PARTICULARITAT! CLINICE:

4.1 Specii tinta: pasari (gaini, curci, pui de gain3, pui de curci si fazani)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul FUROGAL T se recomand& pentru prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare,
respiratorii si digestive, produse de germeni sensibili la actiunea tilozinei si
sulfadimetoxinei la gaini, curci, pui de gaina, pui de curci si fazani si in tratamentul
coccidiozei la speciile tinta.

4.3 Contraindicatii:

Nu se administreaza la pasarile care produc ou pentru consumul uman.

A nu se administra la pasarile cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:




Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de
la animale. Daca aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
* epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene  datorits potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea
produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentala, consultati sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta.
Spalati mainile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Sulfamidele sunt putin toxice, eventualele efecte adverse ca urmare a administrarii
sulfdimetoxinei fiind bine suportate.
4.7 Utilizare in perioada de ouat:

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidrolizaé elibereaza acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezina, procaina), cu acidul folic, vitamina PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

FUROGAL T se administreaza oral, fie individual, fie prin incorporarea in furajul
concentrat a comprimatelor mojarate.

- Puide gaina si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile

- Gaini, curci: 2 comprimate/pasare/zi, timp de 3-5 zile

- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In general, sulfamidele sunt putin toxice. Dozele mortale minimale ajung la 0,2 -
0,4% din greutatea corporald. Dar pot apdrea si cazuri de intoxicatii atunci cand se
depasesc dozele terapeutice si tratamentul este indelungat.
4.11 Timp de asteptare:

Carne si organe — 5 zile. prET

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru .cQﬁ“éUmuIan'an.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: é &
Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase de uz sistemic, sulfadimetij
Codul veterinar ATC: QJO1EQ59 |

5.1 Proprietati farmacodinamice:

xina, £ambinatii

Produsul actioneaza bateriostatic si bactericid asupra bacteriilor Gram—pozmve si
Gram-negative, de asemenea si impotriva altor microorganisme: micoplasme, spirochete,
chlamidii, ricketsii. In cazul bacteriilor Gram-pozitive, concentratia minima inhibitorie (MIC)

de tilozina este:

Gram-pozitive MIC (mg/ml)
Streptococcus pyogenes 0,1-0,2
Streptococcus pneumoniae 02-04
Streptococcus dysgalactiae 0,06 — 128
Streptococcus agalactiae 0,125-0,5
Streptococcus suis 0,125 -> 128
Streptococcus uberis 0,125 > 128
Enterococcus faecalis 0,25 -> 128
Staphylococcus aureus 0,125 -> 128
Staphylococcus spp. 0,78-1,0

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Sulfadimetoxina

Cand se administreaza pe cale orald absorbtia este rapida in stomac si intestin (70-
90%) si redusa prin piele si mucoase. Se distribuie bine in tot organismul, o concentrare
bun& avand loc in peritoneu, pleura, lichidul sinovial, L.C.R. Legarea de proteine este
variabila (22-90%) si reversibila, nivelul in fluidele corpului fiind invers proportional cu
gradul de legare a proteinelor.

Metabolizarea ei are loc in ficat, in principal prin acetilare, dar A‘§i‘”p}in\\\9xidare,
hidroxilare, glucuronoconjugare. Metabolitii rezultati nu prezint activitgte 'an'tibé:cgeri(é\r\é.
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Sulfadimetoxina este o sulfamidd cu eliminare lenta, timpul de injumatatire fiind
cuprins intre 24 si 60 de ore. in principal se elimind prin uring, atingand concentratji
ridicate, partial nemetabolizata, partial sub forma de conjugati. in cazuri in insuficienta
renala doza trebuie ajustata. Este parfial filtrata prin glomerulii renal, partial excretata prin
secretie tubulara, putand avea loc si o reabsorbtie glomerulara si tubulara.

Tilozina tartrat

Tilozina este usor absorbita la nivelul tractului alimentar, atingand concentratia maxima
in sange la 0,5 ore dupa administrarea prin intubatie stomacald. In cazul administrarii n
apa de baut, concentratiile maxime se inregistreaza dupa 24 ore.

Tilozina este larg distribuitd in fluidele corporale si in toate tesuturile, cu exceptia
creierului si a maduvei spindrii. Concentratii mai mici de tilozina se gasesc in tesutul
pulmonar, dar acestea sunt mai mari decét concentratiile plasmatice corespunzatoare.
Legarea tilozinei de proteinele plasmatice cu un grad ridicat de solubilitate faciliteaza
traversarea membranelor biologice. In cazul pasarilor, coeficientul de legare a tilozinei de
proteine este de 30-47%.

Metabolismul primar al tilozinei are loc in ficat. Tilozina are o mare abilitate de a forma
complexi metabolici intermediari cu citocromul P450-3.

Tilozina A si cativa metaboliti ai sai au fost determinati in oua.

in cazul pasarilor sanatoase, tilozina este rapid eliminata din plasma sanguinad. Dupéa o
administrare intravenoasa, timpul de injumaétitire este de 0,52 ore, in cazul administrarii
intramusculare acest timp creste péna la 1,2 ore.

Tilozina se elimini Tn cea mai mare parte in fecale sub forma de tilozina A, tilozina D si
dihidrodesmicosin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:

Lactozd monohidrat, celulozd microcristalina, acid stearic, talc, stearat de
magneziu, aerosil
6.2 Incompatibilitati majore:

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidroliza elibereaza acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezing, procaind), cu acidul folic, vitamina PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

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

6.3 Perioada de valabilitate: AN
Perioada de valabilitate a produsului me}dicifr;ar‘ ve‘feqﬁ‘r:igr asa cum este ambalat

J

pentru comercializare: 2 ani.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la o temperaturs sub 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se proteja de lumina directs.

A se pastra In ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane HDPE, albe, care contin 30, 50, 100 comprimate.

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:

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
120056

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI :
22.09.2006/20.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE: RECESN \X\‘\
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara L }EZF}‘ ,;;’7



ANEXA 1l

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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A
INEORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRHIAR
| Fiagoane HDPE x 30, 50, 100 cpr

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FUROGAL T, comprimate pentru pasari (gaini, curci, pui de gaina si curca si fazani)
Tilozina tartrat
Sulfadimetoxina
2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:
Substante active:
Tilozina tartrat. .. ..o 12 mg

SulfadimetoXing .......ovve it 16 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacoane x 30, 50, 100 comprimate

4. CALE DE ADMINISTRARE

FUROGAL T se administreaza oral, individual sau ncorporat in furajul concentrat,
dup4 Tncorporarea comprimatelor mojarate:
- Pui de gaina si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile
- Gaini, curci: 2 comprimate/pasére/zi, timp de 3-5 zile
- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 5 zile.

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman

6. NUMARUL SERIE! T

Lot:




DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

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



B. PROSPECT
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PROSPECT
FUROGALT

-comprimate pentru pasari(g&ini, curci, pui de gaina si curca si fa'zari‘i)—

1. NUMELE $I 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

FUROGAL T, comprimate pentru pasari (gaini, curci, pui de gaina si curca si fazani)
Tilozina tartrat
Sulfadimetoxina
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:

Substante active:

Tilozina tartrat................cooo 12 mg
Sulfadimetoxind ... 16 mg
4. INDICATII

Produsul FUROGAL T se recomands pentru prevenirea(in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare,
respiratorii si digestive, produse de germeni sensibili la actiunea ftilozinei si
sulfadimetoxinei la gaini, curci, pui de gaind, pui de curci si fazani si Tn tratamentul

coccidiozei la speciile tinta.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la pasarile care produc oud pentru consumul uman. _ .
: \\\,\,
A nu se administra la pasarile cu hipersensibilitate la substantele active say la Q_rica‘(e
[ BT i
dintre excipienti. R
O/
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6. REﬁCI} Il ADVERSE
Trf’geﬁaeral sulfamidele sunt putin toxice.
~Daca se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n prospectul

12 o
préc{ sulw; se va informa medicul veterinar.

" <‘
o

7. s@geﬂ 'ﬂNTA

- Pasarn (gaini, curci, pui de géina, pui de curci si fazani)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

FUROGAL T se administreaza oral, fie individual, fie prin incorporarea in furajul
concentrat a comprimatelor mojarate, astfel:

- Pui de gaind si curca: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile

- Gaini, curci: 2 comprimate/pasare/zi, timp de 3-5 zile

- Fazani: 1 comprimat/fazan/zi, timp de 3 zile

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se respecta cu strictete dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 5 zile.

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la o temperaturé sub 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se péstra in ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dup& data expirarii produsului marcata pe eticheta.

A se pastra n loc uscat.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat

pentru comercializare: 2 ani. ERC N
& . 1\ R ‘\"'
12. ATENTIONARE SPECIALA | g )
o i W}
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Atentionari speciale (pentru fiecare specie finta):
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de
la animale. Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie s3 se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare Ia susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene, datorita potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea

produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentala, consultati sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de ouat:

Nu se administreazi la pasarile care produc oua pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidroliza elibereazs acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezina, procaind), cu acidul folic, vitamina PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In general, sulfamidele sunt putin toxice. Dozele mortale minimale ajung la 0,2 —
0,4% din greutatea corporald. Dar pot aparea si cazuri de intoxicatii atunci cand se
depasesc dozele terapeutice si tratamentul este indelungat.

Incompatibilititi:

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidroliza elibereaza acid
paraaminobenzoic (derivatii anilinei, anestezind, procaina), cu acidul follc wtamma PP,
drojdia de bere (factori ai cresterii bacteriene), metionina, peptona, acndul bonc \?‘\1:3\

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medlcmal vetennar«nuw"v\’rebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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'L}PREGAU'[II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
SEL ILOR DUPA CAZ

: edjbamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII
Prezentare:
Flacoane HDPE care contin 30, 50, 100 de comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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