Muexa i, |

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie pentru un comprimat (120 mg)

Substante active

Ocxitetraciclind clorhidrat (sau oxitetraciclind hidrocloricd, OTC-HCI) .........c.ccceveueennen. 12 mg

COISHM SUITAL ..ottt ettt eb et sbesbe b ensemne e eaee S mg
)

Excipienti

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate cilindrice de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Pasari (galinacee si palmipede).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
In tratamentul colibacilozei, salmonelozei, eimeriozei, infectiilor secundare produse de diferiti

germeni, la pasdri n varstd de peste 7 zile.

. 4.3. Contraindicatii
J Nu se administreaza la pui in primele 7 zile de viata.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare '%%
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In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestul \%‘P&Lgﬁws}ohcntan
imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta. Ny, 134 100
’ N 2419 0100

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se administreaza concomitent cu alte antibiotice §i chimioterapice avand efect nefrotoxic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventia si gravitate)
Nu s-au constatat.

4.7. Utilizare in perioada de ouat

Se poate utiliza 1n perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, individual la pui dupa primele 7 zile de viata cite 1/2 comprimat timp de
2 zile consecutiv.

La pui in varsta de peste 30 zile si la celelalte categorii de pasari se administreaza consecutiv

1 comprimat/kg masa corporald/zi timp de 2-3 zile preventiv si 5-7 zile curativ.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd i mésurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
La animalele destinate sacrificarii pentru carne 28 zile, iar pentru géini oua consum in perioada de ouat

7 zile de la ultimul tratament.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica oxitetraciclinid-combinatii: Antiinfectioase de uz sistemic, antibacteriene de

uz sistemic, tetracicline. Codul ATC VET oxitetraciclina clorhidrat: QJ01AAS6.

Grupa farmacoterapeutica colistin sulfat: Antiinfectioase de uz sistemic, antibacteriene de uz sistemic,
alte antibacteriene, polimixine. Codul ATC VET colistin sulfat: QJ01XB01.

Alte produse cu vitamine, combinatii: QA11JB

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Oxitetraciclind clorhidrat
Face parte din grupa tetraciclinelor de sinteza si are actiune aproape exclusiv bacteriostatica cu spectru

larg, fiind utilizatd pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacteriile Gram pozitive (stafilococi,
streptococi, Actinomyces sp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Listeria
monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia, Ricketttsia) sensibile la oxitetracicling, fiind de
asemenea eficientd si impotriva actiunii protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in microorganismele
susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru membrana citoplasmatica internd
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Colistin sulfat
Numit si polimixinid E, este produs de Bacillus colistinus avand structurd lipopeptidicd foarte
asemanitoare cu cea a polimixinei B, de care se deosebeste printr-un singur aminoacid. Actiunea
bactericida se exercitd asupra multor bacili Gram-negativi, spectrul antibiotic fiind practic identic cu cel
al polimixinei B, mecanismul de actiune fiind similar. Colistinul injectabil poate fi util in infectiile
severe, infectii urinare, septicemii, endocardite cu germeni sensibili, indeosebi Pseudomonas
aeruginosa, Haemophilus, E.coli si alte enterobacteriacee (exceptind Proteus). Colistinul este ceva mai
bine suportat decat polimixina B, dar reactiile adverse sunt asemanatoare.

N Vitamina C
Rolul vitaminei C in organism este extrem de important. Regleaza procesele oxidoreducitoare ; datoritd

prezentei unui grup dienol, acidul ascorbic poate trece in mod reversibil din forma redusd in forma
oxidati si in acest fel intervine in ultimele stadia de oxidare ale moleculelor substanfelor nutritive ,
mireste rezistenta organismului animal fatd de imbolnaviri, reduce permeabilitatea endoteliului
vascular, are actiune antihemoragica si favorizeaza cicatrizarea plagilor, activeazd hematopoeza mai ales
prin rolul siu in absorbtia si transportul ionilor de fier, este strict necesard in sinteza ,.cimentului
intercelular” si in refacerea tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza unor hormoni (hormoni steroizi
sexuali). Vitamina C intervine in formarea hormonilor corticosuprarenali, stimuleazid productia si
calitatea cojii oudlor si amelioreaza ritmul de crestere al puilor de carne.

Vitamina A
Este factor esential pentru cresterea si regenerarea tesuturilor epiteliale .Asigura functionarea normala a

tesuturilor epiteliale ale aparatului respirator, digestiv, urinar si reproducitor. Are rol important in
mentinerea troficitdtii mucoaselor si glandelor anexe. Stimuleaza dezvoltarea scheletului, indeosebi a
coloanei vertebrale, in perioada de crestere a tineretului. Are actiune antiinfectioasd marcantd prin
cresterea rezistentei organismului fatd de imbolnaviri (datoritd protectiei asupra tesuturilor epiteliale).
Are rol in metabolismul substantelor nutritive si mai ales a proteinelor a caror biosintezad o stimuleaza,

) intervenind de asemenea in sinteza hormonilor sexuali si ai glandelor suprarenale.Vitamina A participd
la formarea purpurei retiniene (rodopsind) , avand un rol important in procesele vizuale.

Vitamina D;
Se considera ca principalul rol fiziologic constd in reglarea metabolismului calciului si fosforului, astfel

ca vitamina Dj este indispensabild absorbtiei digestive a calciului si fixarii acestuia in os. Studii recente
aratd cd vitamina D3 —colecalciferolul nu este altceva decat un prohormon activat prin hidroxilare la
nivelul ficatului si rinichiului.

Molecula care rezultd , respectiv 1,25 dihidroxicolecalciferol actioneaza ca un veritabil hormon la
nivelul mai multor organe (intestin, os, rinichi, glande paratiroide). Sinteza acestui hormon este limitata
prin autoreglare si , mai mult sau mai putin direct, prin calciul absorbit. Vitamina Dj; joaca un rol
important in absorbtia substantelor nutritive, deoarece in absenta lor, fosforilarea substantelor la nivelul
intestinului subtire este intarziata. In lipsa acestora, sistemul nervos prezintd modificari ale excitabilitatii

datorita scaderii calcemieli.




Vitamina E
Vitaminele E se concentreazi la nivelul membranelor datorité aﬁnitétii lor duble
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Trebuie precizat ca tocoferolii au un caracter puternic antioxidant , dar capacitatea lor antioxidanta
variaza invers proportional cu activitatea vitaminicd. Vitaminele E au un rol important in reproductie ,

fiind considerate “vitaminele fertilitatii”, ele protejand structura tesutului din aparatul reproducitor.
Vitamina E protejeazd de oxidare acizii grasi nesaturai, vitamina A si carotenoidele, grupele tiolice ale
unor enzime si intervine probabil in functia ubichinonelor, coenzime importante pentru respiratia

celulari.

Vitamina K;
Vitaminele K sunt compusi naturali sau analogi de sintez3, si sunt indispensabili sintezei unor factori ai

coagularii in ficat. Aceste vitamine sunt indispensabile in sinteza de protrombini si in mentinerea
acesteia la nivel constant , intervenind in coagularea singelui . Vitamina K3 este o componenti esentiala
a sistemelor enzimatice care participd la procesele de fosforilare oxidativd, cu rol important in
metabolismul celular §i in transportul electrolitilor. Intervine de asemenea in biosinteza proteinelor
precum si in biosinteza ARN mesager care este necesar sintezei protrombinei. Dozele mari de
menadiona riscd sd se acumuleze in organism generdnd distrugerea globulelor rosii, avand drept

consecintd anemia.

Vitamina B,
Vitamina B, (tiamina) intervine in metabolismul glucidelor atdt in procesele aerobe, cit si in cele

anaerobe.Catalizeaza carboxilarea §i decarboxilarea acidului piruvic (termen intermediar in cursul
degradarii glucozei ) si trecerea lui in acid lactic.Dacid aceasta reactie nu are loc si acidul piruvic si
lactic se acumuleaza in sange si tesuturi , se observa simptome caracteristice carentei in vitamina B,
(polinevrita la pasari). Tiamina influenteazd absorbtia substantelor nutritive datoriti legaturilor sale cu
sistemul de fosforilare ,mentine in conditii normale peristaltismul si activitatea enzimatica. Constituie un
factor important in transmiterea influxului nervos prin sinapse, deoarece mareste activitatea acetilcolinei
la nivelul extremitatilor nervilor periferici si inhiba formarea colinesterazei, substanta care hidrolizeaza
si inactiveaza acetilcolina. Condifioneazad astfel functionarea normald a sistemului nervos central si
periferic. Are rol in metabolismul proteinelor, favorizdnd fosforilarea acidului adenilic. Intervine in
metabolismul apei, lipsa tiaminei determinind aparitia de edeme si imbibitia apoasd a muschiului
cardiac. Mai sensibile la carenta in vitamina B, sunt pasérile , apoi porcinele, iepurii si cdinii.

Acid pantotenic
Denumit si vitamina Bs, face parte din grupul vitaminelor hidrosolubile si are multiple roluri fiziologice:

formeazad un grup de coenzime transportoare de hidrogen si intervine in lantul procesului respirator
inaintea vitaminei B, (riboflavina), intrd In componenta codehidrogenazelor 1 si Il care catalizeazi
transferul de hidrogen, cu rol decisiv in metabolismul intermediar, participd la formarea a doui
coenzime: coenzima I (nucleotid difosfopiridind) si coenzima Il (nucleotid trifosfopiridind) strict
necesare in oxidarea hidratilor de carbon si depozitarea energiei in organism sub formd de ATP
(adenozin trifosfat). Cele doud coenzime au rol si in metabolismul protidelor si lipidelor . Coenzima II
intervine in mecanismul fixarii fierului pe molecula de porfirind. Porfirinuria este un simptom
caracteristic carentei vitaminei Bs. Acidul pantotenic este un component important al coenzimei A , 0
substantd care ajutd organismul si elimine toxinele provenite din insecticide, medicamente. Este un
factor indispensabil dezvoltdrii florei bacteriene digestive , intervenind in procesele de oxidare ,
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ceg;, degradare $1 sinteza a acizilor grasi , hidratilor de carbon si aminoacizilor. Stimuleazi
gu}area sangelui si favorizeaza trecerea vitaminei C in tesuturi. Mai sensibile la carenta in vitamina

o B
Bs stnt porcinele si pasarile.

Biotind

Este cunoscuti si sub denumirea de vitamina B, vitamina H sau factorul antiseboreic. Rolul biologic al
biotinei este insuficient cunoscut , dar se stie cd ea este un element constitutiv al diferitelor sisteme
enzimatice. Actioneazi ca $i coenzimd specializatd in transportul CO, , intervine in metabolismul
hidratilor de carbon , favorizand formarea grasimii corporale , joacd un rol in procesul de dezaminare a
unor aminoacizi, contribuie direct la sinteza proteinei prin formarea acizilor dicarboxilici( oxalacetic,
succinic). Carenta biotinei provoaca la pasari aparitia unei dermatite, iar la tineretul aviar reduce
cresterea. La porcine, carenta biotinei provoaca dermatite, ciderea parului, crioarea unghiilor, reducerea

sporului in greutate, diminuarea capacititii de reproductie.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Oxitetraciclind clorhidrat
Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subfire, insa

procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de prezenta alimentelor, mai ales a
produselor lactate, ca si de medicamentele care contin calciu, magneziu si fier, cu care formeaza chelati
neabsorbabili. Timpul de injumatatire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de
proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace cand
administrarea se face oral. Cele mai mari niveluri se realizeaza in bild, unde concentratiile ajung la
valori de 5-30 de ori mai mari ca in plasma. Parte din moleculele eliminate in intestin cu bila se
reabsorb, intrind in circulatia enterohepatica. Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explicd
influentarea marcata a florei intestinale. Eliminarea renald, prin filtrare glomerulard intereseazé

aproximativ 60 % din forma activa.

Colistin sulfat
Ajuns in singe dupa absorbtia gastricd, realizeaza dupd 2 ore concentratii plasmatice maxime de 5-6

ug/ml. Ca si polimixina B, se acumuleaza in tesuturi, mai ales in membrane. Nu realizeaza concentraii
terapeutice in lichidul cefalorahidian si in creier. in organism este hidrolizata in parte, eliberand
colistinul, mai activ. Aceasta explica eficacitatea superioard in vivo, relativ la activitatea mai slaba in
vitro a colistinului. Eliminarea se face prin rinichi, antibioticul realizdnd concentratii urinare mari, 200

ug/ml la 2 ore dupa absorbtia gastrica.

Vitamina C
Acidul ascorbic face parte din clasa vitaminelor hidrosolubile, astfel ca se absoarbe rapid din tractul

digestiv si se regaseste in majoritatea lichidelor din organism.Absorbtia poate fi diminuati in caz de
hipoaciditate. Absorbtia la nivel intestinal a vitaminei C se realizeaza impotriva gradientului
concentratiei sale prin intermediul unui sistem de transport specific( transport activ). In cazul
administrarii unor doze mari de vitamina C, absorbtia intestinala se realizeazd prin transport pasiv(
difuzie). In cantitdti mari se gaseste in ficat (30-100 mg/g) si suprarenale (100 mg/g), legarea de
proteinele plasmatice fiind de 25 % . Nu este depozitatd in organism, fiind necesar un aport exogen
continuu. Principalii metaboliti ai vitaminei C se elimina din organism pe cale renala si prin fecale. Prin
urind se elimind atat acidul ascorbic nemodificat, cat si acidul L-dehidroascorbic, acidul 2,3-dioxo-L-

gluconic si acidul oxalic in proportii variabile.
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Vitamina A
Face parte din grupa vitaminelor liposolubile, si se comporti ca si hormonii, * ,y acyonand
receptori specifici intracelulari. Caracteristica cinetica consti in retinerea in orgamsm\‘!‘mf?'«mdelungat
cu formarea de depozite insemnate, indeosebi in ficat. Aceasta explici de ce, in conditii*d¥*€rents,
simptomele de deficit vitaminic apar tarziu (dupa céteva luni).Vitamina A ajunge in organism sub forma
de retinol palmitat si de beta-caroten.Retinolul si esterii sii se absorb repede si aproape in totalitate din
intestin .Retinolul se absoarbe prin interventia unui mecanism transportor activ, propriu celulelor
intestinale , procesul fiind facilitat de catre proteina citosolica specifica (cellular retinol binding protein
1I). Absorbtla vitaminei A este micsoratd in caz de tulburiri ale dxgestlel si absorbtiei grasimilor.in
mucoasa intestinald majoritatea moleculelor de retinol sunt esterificate , iar esterii sunt incorporati in
kilomicroni. Esterii retinolului sunt captati de ficat (odatd cu kilomicronii si lipoproteinele), unde se
acumuleazi, realizand concentratii mari. Inainte de a trece in circulatie esterii retinolului din ficat sunt
hidrolizati.

Vitamina D;

Calciferolii se absorb bine in partea de inceput a intestinului , cu conditia prezentei bilei ( este necesar
mai ales acidul dezoxicolic). Vitamina absorbitd este transportatd la ficat , inclusi in chilomicroni. in
ficat suferd un proces de hidroxilare (catalizat de o hidroxilazd microzomala) in pozitie 25, se formeazi
astfel 25-OH-colecalciferol sau calcifediol si 25-OH-ergocalciferol. Calciferolii si derivatii 25-hidroxi
sunt forme circulante si de depozit ale vitaminei, ultimii avand si activitate biologica. Circulatia in singe
se face sub forma legatd de o alfa-globulind specificd. Depozitarea se face in tesutul gras si in ficat,
pentru un timp indelungat (citeva luni). In rinichi , 25-hidroxiderivatii sunt in continuare hidroxilati (sub
influenta unei enzime mitocondriale), rezultdnd derivati 24, 25-hidroxilati , cu o activitate biologica
similard i derivati 1,25-(OH);-colecalciferolul sau calcitriolul, cu o potentd de 100-1000 ori mai mare.
Eliminarea vitaminei D se face in majoritate, prin bild. Procesele de activare prin hidroxilare a
calciferolilor sunt controlate prin mecanisme feedback negativ ,produsii finali, in exces avand actiune
inhibitoare asupra enzimelor care le catalizeaza formarea.

Vitamina E

Se absoarbe incomplet din tubul digestiv in prezenta bilei , este depozitatd in ficat si tesutul adipos si
este eliminata prin fecale (50 % din cantitatea ingeratd), bila, urina si lapte.

Vitamina K;

Vitamina K;(menadiona) este un produs de sintezd hidrosolubil, astfel cd administratd oral se absoarbe
chiar in absenta sarurilor biliare.Se absoarbe din portiunea terminald a intestinului subtire si din colon
prin difuziune. Vitamina K3 se concentreazi in ficat , unde realizeazd un depozit limitat , suficient
pentru citeva sdptdmini . Metabolizarea se face rapid , rezultdnd derivati glucuronoconjugati, care se
elimind prin bila si urina.

Vitamina B,

Tiamina se absoarbe din intestin prin transport activ , pentru dozele mari addugandu-se si un proces de
difuziune . In mucoasa intestinala este transformati enzimatic in tiamin pirofosfat (TPP). Dozele mici
corespunzitoare aportului alimentar minim se metabolizeazd in intregime , dozele mai mari se
depoziteaza in ficat si este metabolizata sub influenta tiaminazei . Se elimind prin urind,lapte si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
- Substrat vitamino mineral: Vitamina A, Vitamina D; Vitamina E, Vitamina K3 Vitamina By,

Acid D pantotenic, Biotina,Vitamina C, Sulfat de magneziu, Sulfat de zinc, Metionina

- Lactoza,
- amidon, PVP K30, CMC, aerosil, talc, avicel si stearat de magneziu.
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6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a produsului dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumin.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilend de densitate inaltd cu 50 i 100 comprimate si blistere cu 10 comprimate.

Cutie de carton x 36 flacoane x 50 comprimate/flacon
Cutie de carton x 36 flacoane x 100 comprimate/flacon
Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A,, Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Roménia

Telefon: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI A AUTORIZATIEI
11.04.2002/05.12.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAUYUTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSC

PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMA 2 Y
Flacoane de polietilena de densitate inalti de 50 comprimate (a ‘.45"@),03“ >
\\)44//’1134 IS
N 0g et

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).
Oxitetraciclina clorhidrat, colistin sulfat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Oxitetraciclind clorhidrat ..........ccoooeoiiininiiiirnn, 12 mg/cp
Colistin sulfat .......cccccevevernenineeeceeee e, 5 mg/cp

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

A

Flacon cu 50 comprimate.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oral

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an ..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este 6 luni.

i
/

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polietileni de densitate inalti de 100 comprimate (aprox. 12 g)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).
Oxitetraciclina clorhidrat, colistin sulfat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Oxitetraciclind clorhidrat ..o, 12 mg/cp
Colistin Sulfat ........cccveeeeveerseeenicinenenniniee e 5 mg/cp

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Flacon cu 100 comprimate.

I 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Oral.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




&

S Qv
Q&
3

%,
e,

S
oc
a.
—
)
<,

S
\"\\\DR DEy,

B

% &
2 Do s Do

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRIS] Q&;ﬁwza anxﬁ\\}}g‘x\."
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR ~~-2stuar
Blistere plastifiate cu 10 comprimate

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).
Oxitetraciclina clorhidrat, colistin sulfat

i

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXPlund/an .............cooooiiiini
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 6 luni.

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/ BN .o,

| S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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et INFORMATII iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 36 Flacone cu 50 comprimate/flacon
Cutie de carton x 36 Flacone cu 100 comprimate/flacon
Cutie de carton x 10 Blistere cu 10 comprimate

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).
Oxitetraciclina clorhidrat, colistin sulfat

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active
Oxitetraciclind clorhidrat .........cccceoevenieienenceeccnnene. 12 mg/cp
Colistin sulfat

Excipienti

- Substrat vitamino mineral: Vitamina A, Vitamina D3 Vitamina E, Vitamina K3 Vitamina B,

Acid D pantotenic, Biotind,Vitamina C, Sulfat de magneziu, Sulfat de zinc, Metionina
- Lactoza,

- amidon, PVP K30, CMC, aerosil, talc, avicel si stearat de magneziu.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cilindrice de culoare galbena.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 36 flacoane x 50 comprimate/flacon
Cutie de carton x 36 flacoane x 100 comprimate/flacon
Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Pésiri (galinacee si palmipede).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l

In tratamentul colibacilozei, salmonelozei,
germeni, la pasari in varsta de peste 7 zile.

eimeriozei, infectiilor secundare produse de diferiti

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE SN

Produsul se administreazi oral, individual la pui dupa primele 7 zile de v’ﬁ?a cate 1/2 ¢o pnmat

timp de 2 zile consecutiv. La pui in vérsta de peste 30 zile si la celelalt’ categorn de
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administreazd consecutiv 1 comprimat/kg greutate corporald/zi timp de 2-3 zile}a sventiv si 5-7 zile

curativ.
| 8., TIMP DE ASTEPTARE
Carmne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile. ‘
AHANEN
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA VARSI
Trebuie apreciata corect greutatea pasirilor. In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii

provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
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protectie.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ......... ‘
Dupai desigilare/deschidere, se va utiliza pna la 6 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Soseaua Centurii nr. 7, Voluntari, Ilfov.
Telefon: 021.350.31.06, Fax: 021.350.31.10; e-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

..................

................................
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S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IlIfov, Romania
Telefon: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALIPROTECT C, comprimate pentru pasari (galinacee si palmipede).

Oxitetraciclina clorhidrat, colistin sulfat
3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active

Oxitetraciclind clorhidrat ... 12 mg/cp
Colistin Sulfat ........cccceevervvininiiininiiceen 5 mg/cp
Excipienti

- Substrat vitamino mineral: Vitamina A, Vitamina D3 Vitamina E, Vitamina K3 Vitamina B,
Acid D pantotenic, Bioting,Vitamina C, Sulfat de magneziu, Sulfat de zinc, Metionina

- Lactoza,
- amidon, PVP K30, CMC, aerosil, talc, avicel si stearat de magneziu.

4. INDICATII
In tratamentul colibacilozei, salmonelozei, eimeriozei, infectiilor secundare produse de diferiti germeni,

la paséri in varsta de peste 7 zile.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la pui in primele 7 zile de viata.
6. REACTII ADVERSE

Nu s-au constatat.

7. SPECII TINTA

Pasari (galinacee si palmipede).

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazi oral, individual la pui dupa primele 7 zile de viata céte 1/2 comprimat timp de

2 zile consecutiv.
La pui in varsta de peste 30 zile si la celelalte categorii de pasari se administreazi consecutiv

1 comprimat/kg greutate corporald/zi timp de 2-3 zile preventiv si 5-7 zile curativ.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA >
Medicamentul nu se administreaza impreuni cu alte antibiotice.

10. TIMP DE ASTEPTARE
La animalele destinate sacrificarii pentru carne 28 zile, iar pentru giini oua consum in perioada de ouat 7

zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor. A se péstra la temperaturd mai mici de 25°C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupd data de expirare mentionati pe eticheta. :
Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE
Nu sunt.

) 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se

vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:

Cutie de carton x 36 flacoane x 50 comprimate/flacon
Cutie de carton x 36 flacoane x 100 comprimate/flacon
Cutie de carton x 10 blistere x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
) Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMYAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Ilfov, Roméinia
Telefon: 021.350.31.06; Fax: 021.350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro




