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_ a\llENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ETEROMIGAL 5 mg/comprimat pentru gaini (pui de gdind, tineret inlocuire, gaini adulte), porumbei

~vojajori'si de ornament.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat de 100 mg contine:

Substantd activi
Oxitetraciclind clorhidrat ................. S mg

Excipieni: ‘
Pentru lista completd a excipientilor a se vedea punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate neacoperite, rotunde, de culoare crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Gaini (pui de gaind, tineret inlocuire, gaini adulte), porumbei voiajori si de ornament.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint :
Romigal este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene primare gi secundare ale aparatului digestiv si
respirator, produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclina astfel:

e La gdini (pui de gaina. tineret inlocuire, gaini adulte) in tratamentul infectiilor determinate de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Haemophilus paragallinarum, Borrelia spp, Campylobacter spp., Chlamydia spp., Clostridium
perfringens, Staphylococcus aureus, E. coli, Salmonella spp.

- La porumbei voiajori si de ornament in tratamentul infectiilor determinate de E.coli si
Salmonella spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existé,

4.5 Precautii speciaie pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca
acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

- rezistentei la tetracicline si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor.




veterinar la animale 2.2
Persoanele cu hipersensibilitate la una dintre componentele produsului, tre ‘%'Sa*é’vne Cgrﬁzgutul cu

produsul. In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate d@p}‘?cml ;:;Ces{ma cu
pielea, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau et\cﬁeta:_.—

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravi‘tate)v
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de ouat.

4.8 Interdctlum cu alte produse medlcmale sau alte forme de mteractlune

Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin

Ca, Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele..

4.9 Cantitati de administrat si calea de admmlstrare

Produsul se administreaza oral astfel: ) -
- la puii de gaina si de porumbei cu varste cuprinse intre 2 - 4 saptamani: 1 comprimat/pui/zi, timp de

5-7 zile consccutive, in functie de evolutia bolii.
- la tineret de inlocuire, gaini, porumbel voiajori Si de ornament se admmlslteam 2 comprimate/kg

greutate corporald/zi, txmp de 5-7 zile consecutive, in functie de evolutia bolii.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratefe ;Dlullalea corporald a pésdrilor,

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

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgen{a, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata. in cazul intoxicafiei acute, trebuu initiata terapia simptomatica i

maisurile generale de sustinere a animalului.
4.11 Timp de asteptare
Gaini:

e Carne si organe: 8 zile.

e Qua: 5 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

‘Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline.

Codul ATC VET QIJO1AA06.

3.1 Proprietifi farmacodinamice .
Oxitetracicling Tace parte din grupa tetraciclinelor de sinteza i are actiune aproape exclusiv
bacteriostaticd cu spectru larg. fiind folositd pentru tratarea 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
oxitetraciclin, fiind de asemenca eficienta si Impotriva protozoarelor. Patrunderea oxitetraciclinei in
microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoarc unice pentru membrana

citoplasmatica interna bacteriana.
Legarea medicamentului de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheaza probabil accesul
aminoacil ARNt la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor. ca urmare este opritd

M&teua lantului peptidic. respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.
SN




QS 2 Partlculantatl farmacocmetlce

Absorbtia -oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a 1ntestmulm subtire, insa

procesul de absorbtie este diminuat in cdzul in care se administreaza medicamente care con;m calciu.

magneziu si fier, cu care formeaza chelati neabsorbabili.

Timpul de injumatagire 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 realizeazd in bila, 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, intrand in circulatia enterohepatica.  Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explica
influentarea marcata -a florei intestinale. Ehmmarea renald, prin- filtrare glomerulard interescaza

aproximativ 60 % din forma activa.

6. PARTICULARITATI F ARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza, amidon, PVP K30, CMC; aenosﬂ lalc avicel si stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu se administreazd impreuna cu dlte produse medicinale veterinare.

6.3 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Ase p'lb[ld la temperaturd mai micd de 25°°C, in ambalajul orlgmal

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de densitate inaltd prevazute cu capac cu 51g111u x 100 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

“Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci

in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din
utilizarca unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF

Q { ani
S5.C.ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7. 077190 Voluntari, Jud. lfov, Romania.

Telefon: +4021.350.31.00; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@eromvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REI‘NNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

(53]




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE ,\
Se va elibera numai pe bazd de prescriptie veterinara.
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INF ORMA] U INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

i LFLA@@ANE DIN POLIETILENA DE DENSITATE INALTA CU 100 COMPRIMATE

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

ROMIGAL, 5 mg/comprlmat pentru galm (pui de giind, tineret inlocuire, giini adulte),

porumbei voiajori si de ornament.
Oxitetraciclina clorhidrat.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 comprimat de 100 mg contine: oxitetraciclind clorhidrat 5 mg.

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

100 comprimate.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Gaini:
e (Carne si organe: 8 zile.
e QOud: 5 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot ................

| 7. DATA EXPIRARII

EXP lund/an ............. rﬂ

L8 MLNTIUNI]A ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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lNUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE §I A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov Romania
Telefon: +4021 350 31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac(@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMIGAL, 5 mg/comprimat pentru gaini (pu1 de gama tineret inlocuire,  gaini adulle) pommhe1

voiajori si de ornament.
Oxitetraciclina clorhidrat.

3.DECLARAREA SUBSTANTE'L'OR ACTIVE $S1 A ALTOR SUBSTANTE-
Un comprimat de 100 mg contine:

Substanti activa:
Oxitetraciclind clorhidrat ................. ... 5 mg.

Excipienti:
Lactoza, amidon, PVP K30, CMC, aexosﬂ talc avicel si stearat de magneziu.

4. INDICATII
Romigal este indicat in tratamentul mfec(ulor bacteriene primare si secundare ale apar atulul dwestw s

respirator, produse de microorganisme sensibilela oxitetraciclina astfel:
e La giini (pui de gaind, tineret inlocuire, gdini adulte) in tratamentul infectiilor determmatc de
Mycoplasma  gallisepticum, Mycoplasma  synoviae, Pasteurella  spp., Streptococcus  spp.,
Haemophilus paragallinarum, -Borrelia- spp, Campylobacter spp., Chlamydia spp.,-Clostridium

perfringens, Staphylococcus aureus, E. coli, Salmonella spp.
e La porumbei voiajori si de ornament in tratamentul infectiilor determinate de L. colz sl 5almonclla

spp.

5. CONT RAI\'DICAT:E
Nu se utilizeaza in caz de hlpersenmblhtdte la oxxtctracwlma sau la oricare dmtre exuplentl

Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. REACTIH ADVFRSI

Nu s¢ cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect, va rugam lnfOl”mdU

medicul veterinar.

- 7.SPECH TI\ITA
Gaini (pm dL gaina, tineret inlocuire; gaml ddulte) porumbex v01a30r1 side ornament
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8. DO7 TRU FIECARE SPECIE CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

| ) Pmdusul\ drmmstr@aza oral astfel:,
-la, pm‘? gdina si de porumbei cu varste cuprmse mtre 2 4 <aptdmam l compnmat/pux//l tnnp de

zile C6nsecut1ve in functie de evolutia bolii.
- - la uneret, de ‘inlocuire: gaini, porumbei . voiajori si de ornament se administreaza 2

- greutate corporala/21 timp de 5-7 zile Consecutlve i functle de evolupa boln ,

2 com_primate/kg

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Pentru asigurarea unei dozari corecte; trebuie determmata cu acuratefe greutatea corporald a pdsarllox Ori

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Gaini:
e . Carne si organe: 8 zile.
e Qua: 5 zile. R

11. PRECAUTII SPECIALE PLNTRU DEPOZITARL
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se 1asa la indemana copiilor!
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionatd pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tmta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale :
‘Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de sensibilitate a bacteriilor izolate din teren. Daca
acest lucru nu_este posibil, tratamentul trebuie sa sc efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
- locale. Utilizarca produsului in-afara instructiunilor din  RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
tetracicline si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlunal veterinar

la animale _t :
Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componcntele produ%ulm trebuie sa evite contactul cu

acesta.
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitai

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de ouat
Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu preparate ce contin Ca,
Mg sau Fe, datorita aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.

1o




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.
in cazul [ntoxlcaUex acute; trebme mmata terapla snmptomatlca si masurlle genera[e de sustinere a

animalului.

Incompatibilitati - :
Nu se administreaza impreuna cu alte produse med1c1nale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NFUTILIZAT SAU A~

DESEURILOR DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi'menajere, ci in

locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provénit din utilizarea
acestuia trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. S : :

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:
Flacoane din polietilend de densitate inaltd prevazute cu capac cu sigiliu x 100 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati

reprezentantul local al definitorului autorizatiei de comercializare.
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