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2. CdMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

| g de produs contine
Eritromicind (ca tiocianat) .....cccevrviniinnnennne, 50,98 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiune 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala.
Pulbere granulara, omogena de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pasari (gdini si curci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul afectiunilor
respiratorii cauzale de bacterii sensibile la eritromicind: BCR, coriza infectioasd, micoplasmoza,
pasteureloza (inclusiv holera aviara), artrita stafilococica, infectii streptococice

4.3 Contraindicatii
A nu sc utiliza in caz de hipersensibilitate la macrolide sau la animalele cu insuficienta hepatica.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se ulilizeaza

produsul.
ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la macrolide trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Evitati expunerea inutila in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Poate aparca o usoara reducerc a consumului de apa.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.

Nu se¢ cunosc.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Doza este de 20 mg eritromicina/kg greutate vie/zi, timp de 3-5 zile. /‘é;g Y
Tratament terapeutic, doza este 2 - 4 g Gallimycin 5/1 litru apa de baut/zi, timp de 3 - %g/f&g’h,m,
g, T3 W

consecutive. o
. : . . . - L P . 47wt

Tratament profilactic, doza este 1 - 2 g Gallimycin 5/1 litru apa de baut/zi, timp de 3 - 5 zile

consccutive.

Calca de administrare: oral, prin dizolvare in apa de baut.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a

pasarilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evila subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu sc cunosc.

4.11 Timp de asteptare
Gaini si curci:

Carne si organe: 3 zile
Oua : 48 de ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide.
Cod veterinar ATC: QJO1FAO1

5.1. Proprietati farmacodinamice
Eritromicina este un antibiotic ce apartine clasei macrolidelor, fiind activ impotriva bacteriilor Gram-

pozitive (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelotrix rhusiopatiae,
Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Actinomyces spp.,) si Gram-ncgative (Haemophilus,
Brucella suis, Bordetella spp., Pasteurella multocida, P. gallinarum)

Este activa si impotiva Leptospira spp., Borelia, spirochetelor, toxoplasma si unele protozoare.
Eritromicina actioneaza asupra peretelui celular, prin inhibarea sintezei proteinelor prin legarea sa la
subunitatea 508 a ribozomilor bacterieni.

La doze terapeutice, eritromicina are efect bacteriostatic.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Absorbtia intestinald este buna dupa administrarea orala. La nivel sanguin o mare parte a

eritromicinei este legata de proteinele plasmatice (40-70%). Eritromicina este rapid distribuita in
tesuturi, cu o difuzie buna in peritoneu, lichidul pleural i placenta, iar in conentratii terapeutice la

nivelul creierului si LCR ajung doar cantitati foarte mici.
Este excretatd sub forma activa prin bila in cantitati mari, putand fi reabsorbita la nivel intestinal.

Doar 5% din doza terapeutica se elimind prin urin.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor.
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Citrat de sodiu, laurilsulfat de sodiu, zaharoza, aroma naturala de scortisoara, amarant.

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

-
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floafa de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
ioafla de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

&
/’@%"" 6.4. Precautii speciale pentru depozitare
iy, ~'A se depozita la temperaturi sub 25°C.
A s¢ proteja de lumina.
A se depozita in locuri uscate.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
- plic din hartie - polictilena-aluminiu-polictilena de densitate joasa

- punga din hartie - polietilena-aluminiu-polictilena de densitate joasa
- cutie din polietilena de densitate mare

- sac din polietilena de densitate redusa.

Mirimea ambalajului

Plicx 10 g

Punga x 200 g

Cutic x 2 kg

Sac x 25 kg

Cutic de carton x 20 plicuri x 10 g ficcare

Nu toate dimensiunile dc ambalaj pot {i comercializate

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal neutilizat sau

deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de la Ballastiere,
33500, Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.02.1994/11.06.2004
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR %%% N
LR :
punga din hirtie - polietilena-aluminiu-polietilena de densitate joasa x 200 g, %;?;;% s ».
. .. 4, 3

cutie din polietilend de densitate mare x 2 kg, &"*Onii,_',;mﬂ}ﬁ'
sac din polietilena de densitate redusa x 25 kg
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 20 de plicuri x 10 g
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GALLIMYCIN 5, 50,98 mg/g pulbere orala pentru pasari
Eritromicina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 g de produs contine
Eritromicind (tiocianat) ............ccoovveeernnen. 50,98 mg

3. FORMA FARMACEUTICA I
Pulbere orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 g, 200 g, 2 kg, 25 kg

| 5.  SPECIITINTA |
Pasari (gaini §i curci).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Pentru prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul afectiunilor
respiratorii cauzale de bacterii sensibile la eritromicind: BCR, corizd infectioasd. micoplasmoza,
pasteureloza (inclusiv holera aviars), artrita stafilococica, infectii streptococice

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Doza este de 20 mg eritromicind/kg greutate vie /zi, timp de 3-5 zilc.
Tratament terapeutic, doza este 2 - 4 g Gallimycin 5/1 litru apa de baut/zi, timp de 3 - 5 zile
consccutive.
Tratament profilactic, doza este 1 - 2 g Gallimycin 5/1 litru apd de baut/zi, timp de 3 - 5 zile
consecutive.
Calea de administrare: oral, prin dizolvare in apa de baut.
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
pasdrilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Gaini si curci:
Carne si organe: 3 zile
Oua: 48 de ore
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Cfti%%‘spectul inainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII B

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore’

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se depozita la temperaturi sub 25°C.
A sc proteja de lumina.
A se depozita in locuri uscate.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal veterinar
neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
legislatia Tn vigoare.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ceva Sante Animale
10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne, Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM

PRIMAR
Plic din hirtie - polietilend-aluminiu-polietilena de densitate joasd x 10 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMYCIN 5, 50,98 mg/g pulbere oralﬁ pentru paséri
Eritromicina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g de produs contine
Eritromicind (tiocianat) .............coccceevvenneee. 50,98 mg

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

10g

4. CALE DE ADMINISTRARE I

Oral, dizolvat in apa de baut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Gaini si curci:
Carne si organe: 3 zile
Oua: 48 de ore

6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Pcrioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Pcrioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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\&:-?’ GALLIMYCIN 3, 50,98 mg/g pulbere orala pentru pasari

N L

‘ 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Numele si adresa detinatorului Autorizatiei de Comercializare
CEVA SANTE ANIMALE - 10 avenue de la Ballastiere - 33500 Libourne - Franta

Numele si adresa detinatorului Autorizatiei de Fabricatie
CEVA SANTE ANIMALE Z.1. Tres de Bois, 22600, Loudeac, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GALLIMYCIN 5, 50,98 mg/g pulbere orala pentru paséri

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
I g de produs contine

Eritromicind (tiocianat) ...........cccocenieinnnne 50,98 mg

Pulbere granulara, omogena, de culoare roz.

4. INDICATII

Pentru tratamentul si prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) afectiunilor
respiratorii cauzate de bacterii sensibile la eritromicina: BCR, coriza infectioasd, micoplasmoza,
pasteureloza (inclusiv holera aviara), artrita stafilococicd, infectii streptococice

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la macrolide sau la animalele cu insuficienta hepatica.

6. REACTII ADVERSE
Poatc apirca o usoara reducere a consumului de apa.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pasari (gaini si curci)

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

ADMINISTRARE

Doza este de 20 mg eritromicind/kg greutate vie/zi, timp de 3-5 zile.

Tratament terapeutic, doza este 2 - 4 g Gallimycin 5/1 litru apd de baut/zi, timp de 3 -5 zile
consecutive.

Tratament profilactic, doza este 1 - 2 g Gallimycin 5/1 litru apa de baut/zi, timp de 3 - 5 zile
conseculive.

Calea de administrare: oral, prin dizolvare in apa de baut.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trcbuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a

pasdrilor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Gaini si curci:
Carne si organe: 3 zile
Oud: 48 de ore
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se depozita la temperaturi sub 25°C.
A se proteja de lumina.
A se depozita in locuri uscate. )
~ A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada dc valabilitate dupa diluare in apa de baut:24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se utilizeaza

produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la macrolide trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau cticheta.

Evitafi expunerea inutila atunci in timpul manipularii produsului.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Nu sc cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu sc cunosc.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea sc vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. Orice produs medicinal neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale

14. DATA iN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Eritromicina este un antibiotic ce apartine clasei macrolidelor, fiind activ impotriva bacteriilor Gram-

pozitive (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Erysipelotrix rhusiopatiae, _- T
d D /?41

an

. . . . o -
Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Actinomyces spp.,) si Gram-negative (Hacmop/u}f(t\@-
Brucella suis, Bordetella spp., Pasteurella multocida, P. gallinarum) S,
Este activd si impotiva Leptospira spp., Borelia, spirochetelor, toxoplasma si unele protozoare. :
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u unu;atea SOS a ribozomilor bacterieni.

La d()zc terapeutice, eritromicina are efect bacteriostatic.

Partlculantatl farmacocinetice

Absorbtia intestinala este bund dupd administrarea orala. La nivel sanguin o mare parte a
eritromicinei este legatd de proteinele plasmatice (40-70%). Eritromicina este rapid distribuitd in
tesuturi, cu o difuzie buni n peritoneu, lichidul pleural si placenta, iar in conentratii terapeutice la
nivelul creierului si LCR ajung doar cantitati foarte mici.

Este excretata sub forma activa prin bila in cantitati mari, putand fi reabsorbita la nivel intestinal.
Doar 5% din doza terapeutica se elimind pe cale urinara.

Mairimea ambalajului:

Plicx 10 g

Pungd x 200 g

Cutic x 2 kg

Sac x 25 kg

Cutie de carton x 20 plicuri x 10 g fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializatc.

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, RomAnia






