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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR // s

FUROGAL T, 16 mg +12 mg/comprimat, comprimate pentru giini, curci, fazani. @

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

"I0¥ING
PR
N
. . R
1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadimetoxini ...........cccccoevinnenne. 16 mg
Tilozind tartrat ........ccccevvevvecnnvnnennn. 12 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalini

Acid stearic

Talc

Stearat de magneziu

Aerosil

Comprimate cu masa de 160 mg, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Géini (broileri), curci (broileri), fazani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintéi

Produsul FUROGAL T se recomanda pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare,
respiratorii §i digestive, produse de germeni susceptibili la actiunea tilozinei si sulfadimetoxinei la
géini(broileri), curci(broileri), fazani si in tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta;

g

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Dacd 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 subs,taﬁte‘,‘le active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene
datoriti potengialilut de aparitie a rezistentei incrucisate.

v e ."‘f@foiiusului"‘trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale i regionale privind
usele.antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati méainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Giini (broileri), curci (broileri), fazani.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, 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 oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidroliza elibereaza acid para-aminobenzoic
(derivatii anilinei, anestezina, procaini), cu acidul folic, vitamina PP, drojdia de bere (factori ai
cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

3.9 Ciide administrare si doze

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

- Broileri de giini si curc: 1 comprimat/pui/zi, timp de 3-5 zile

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

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
in general, sulfamidele sunt putin toxice. Doza minimi letala este cuprinsa intre 0,2 - 0,4% din

greutatea corporald. Cu toate acestea, pot aparea cazuri de intoxicatie atunci cand dozele terapeutice
sunt depasite sau tratamentul este indelungat.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, mclusné’sjﬂc@ privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antlpa i ltar ntru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei B

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oua sau sunt destinate s3 produci oud pentru consum uman.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01EQ59

4.2 Farmacodinamie

Produsul actioneaza bacteriostatic si bactericid asupra bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative,
precum si impotriva altor microorganisme, cum ar fi: Mycoplasma spp., Spirochaeta spp., Chlamydia

spp. si Rickettsia spp.
In cazul bacteriilor Gram-pozitive, concentratia minima inhibitorie (MIC) a tilozinei este:

Bacterie Gram-pozitiva MIC (ug/ml)
Streptococcus pyogenes 0,1-0,2
Streptococcus pneumoniae 0,2-04
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

4.3 Farmacocinetici

Sulfadimetoxind

Dupa administrarea pe cale orald, sulfadimetoxina este absorbita rapid la nivelul stomacului si
intestinului (70-90%), in timp ce absorbtia prin piele §i mucoase este redusi. Se distribuie in intregul
organism, atingand concentratii relevante in peritoneu, pleur, lichid sinovial si lichid cefalorahidian.
Legarea de proteinele plasmatice este variabild (22-90%) si reversibild; concentratia libera in fluidele
organismului este invers proportionala cu gradul de legare.

Metabolizarea are loc in ficat, predominant prin acetilare, dar si prin oxidare, hidroxilare si
glucuronoconjugare. Metabolitii rezultati nu prezint3 activitate antibacterian.

Sulfadimetoxina este o sulfamida cu eliminare lentd, cu un timp de injumadtatire biologica de 24-60
ore. Se elimind in principal prin urin, in forma nemodificati si sub forma de metaboliti conjugatl

in caz de insuficienta renald, este necesari ajustarea dozei. Excretia se realizeazi atat prin filtrare
glomerulara, cét si prin secretie tubular, cu posibilitate de reabsorbtie la nivel tubular.

Tilozina tartrat

Tilozina este bine absorbita la nivelul tractului digestiv, atingdnd concentratia plasmatici maxima la
aproximativ 0,5 ore dupd administrarea prin intubatie gastrici. In cazul administrarii in apa de baut,
concentratiile maxime sunt atinse dupa aproximativ 24 ore.

Tilozina se distribuie extensiv in fluidele corpului si in majoritatea tesuturilor, cu exceptia sistemului
nervos central. Desi concentratiile In tesutul pulmonar sunt mai scizute comparativ cu alte tesuturi,
acestea depdsesc nivelurile plasmatice. Legarea de proteinele plasmatice, estimati intre 30- 47% la
pasdri, favorizeazi traversarea membranelor biologice.

Metabolizarea tilozinei are loc in ficat, unde interactioneazi cu citocromul P450-3, formand metaboliti
intermediari. Tilozina A si alti metaboliti au fost detectati in oua.



La pasarile sanétoasja; tilozina este eliminata rapid din plasma. Timpul de injumatatire biologica este
de aproximativ 0,52 ore dupa administrare intravenoasi si de 1,2 ore dupa administrare
intramuscularg: -

Excrepi’fﬁfg'ﬁl‘téé'lizeazé, in principal prin fecale, sub forma de tilozind A, tilozina D si
dihidrodesmicozin.”

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Tncompatibilitati 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 vinzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd 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 soarelui.

A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane albe din HDPE x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac alb din HDPE.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120056

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.09.2006
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE | N
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).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoape din HDPE x 30, x 50, x 100 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FUROGAL T, 16 mg +12 mg/comprimat, comprimate

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substante active:

Sulfadimetoxing .........c.ccccceevmnnins 16 mg
Tilozind tartrat ........cccoveveiiicnnnnn, 12 mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECIHI TINTA

Gdini (broileri), curci (broileri), fazani.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oui sau sunt destinate sd produci oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pdstra In ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pastra in loc uscat.
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[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 2
A se citi prospectul inainte de utilizare. N | »
NET- WY
NP

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120056

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

FUROGAL T, 16 mg +12 mg/comprimat, comprimate pentru gaini, curci, fazani. ‘
2.  Compozitie

1 comprimat contine:

Substante active:

Sulfadimetoxing ..........ccccovevvereennee 16 mg

Tilozind tartrat ..........coceevevireeencns 12 mg

Comprimate cu masa de 160 mg, de culoare alba.

3.  Specii tinta

Gaini (broileri), curci (broileri), fazani.

4. Indicatii de utilizare

Produsul FUROGAL T se recomandi pentru tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare,
respiratorii si digestive, produse de germeni susceptibili la actiunea tilozinei si sulfadimetoxinei la
gaini(broileri), curci(broileri), fazani si in tratamentul coccidiozei la speciile tinta.

§.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale nentru utilizarea in siguranti la speciile tinté'

.....

Daci aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe mforma'gnle epidemiologice (la mvel
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
datoritd potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, natlonale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spélati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.
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Pisari oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate s produca oud pentru consum uman.

‘Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: .
Sulfamidele sunt antagoniste cu substantele care prin hidrolizi elibereaza acid para-aminobenzoic
(derivatii anilinei, anestezini, procaina), cu acidul folic, vitamina PP, drojdia de bere (factori ai
cresterii bacteriene), metionina, peptona, acidul boric.

Supradozaj: .
In general, sulfamidele sunt putin toxice. Doza minima letald este cuprinsi intre 0,2 - 0,4% din

greutatea corporala. Cu toate acestea, pot apirea cazuri de intoxicatie atunci cand dozele terapeutice
sunt depagite sau tratamentul este indelungat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Gaini (broileri), curci (broileri), fazani.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinétorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfargitul 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
FUROGAL T se administreazi oral, fie individual, fie prin incorporarea comprimatelor mojarate in
furajul concentrat:
- Broileri de gidina si curcd: 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. Perioade de asteptare

Carne si organe: S zile.
Nu se utilizeaza la pésari care produc ou sau sunt destinate si produca oud pentru consum umarn.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.



A se péstra in ambalajul bine inchis.
A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pastra in loc uscat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
120056

Ambalaj primar:
Flacoane albe din HDPE x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac alb din HDPE.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).

16: Date de contact

Detinitorul 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,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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