AVEX 4 L

REZUMATUL ‘CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PROD[ SULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMIGAL, 5 mg/comprlmat pentru gaini (pui de gaina, tineret inlocuire, gdini adulte), porumbei care
nu sunt destinati consumului uman

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

Substanta activi

Oxitetraciclina clorhidrat ................. 5mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Gaini (pui de gain, tineret inlocuire, gaini adulte), porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

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

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

¢ La porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul infectiilor determinate de
L.coli st Salmonella spp.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de succeptibilitate 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.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale. «ne-g;i-_g{qle st regionale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal
veterinar la animale

e
Persoanele cu hlpersenslbllltate la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactdl cu
produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de

contactul acestuia cu pielea, solicitafi imediat sfatul medicului $i prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

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

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

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orala asttel:

- la puii de gaina si de porumbei cu varste cuprinse intre 2 - 4 saptdméni: 1 comprimat/pui/zi, timp de
5-7 zile consecutive, in functie de evolutia bolii.

- la puil mai mari, tineret de inlocuire, giini, porumbei care nu sunt destinati consumului uman se
administreazd 2 comprimate/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile consecutive, in functie de
evolutia bolii.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a pasarilor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se va respecta doza recomandata. In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatica si
masurile generale de sustinere a animalului.

4.11 Timp de asteptare
Gaini (pui de gaina, tineret inlocuire. giini adulte),:
e C(Carne si organe: 8 zile.
e Qua: 5 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline.
Codul ATC VET QIJO1AAOQ6.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd i are actiune aproape exclusiv
bacteriostaticad cu spectru larg, fiind utilizata pentru tratarea infectiilor cauzate de bacteriile Gram
pozitive (Stafilococi, Streptococi, Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens,
Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) st Gram negative (Chlamydia, Ricketiisia) sensibile la
oxitetracicling, fiind de asemenea eficienta si impotriva protozoarelor.




5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia oxitetraciclingi se produce in stomac, duoden si prima parte a intestinului subtire, insa
procesul de absorbtie este diminuat in cazul in care se administreaza medicamente care contin calciu,
magneziu si fier, cu care formeazad chelati neabsorbabili.

Timpul de injumatitire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11 ore, legarea de proteinele
plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici, ineficace, cénd
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. intrdnd in circulafia enterohepatica. Se elimind circa 40 % prin fecale, ceea ce explica
influenjarea marcata a florei intestinale. Eliminarea renald, prin filtrare glomerulard intereseaza
aproximativ 60 % din forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza, amidon, PVP K30, CMC, aerosil, talc, avicel si stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

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

6.4 Precautii speciale de depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului
Flacoane din polietilena de densitate inalta prevazute cu capac din polietilena de densitate inalta, cu
sigiliu x 100 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfcl de produs

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.09.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMA,ﬁI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACOANEDIN POLIETILENA DE DENSITATE INALTA x 100 COMPRIMATE

ROMIGAL, 5 mg/comprimat pentru giini (pui de gaina, tineret inlocuire, gaini adulte),
porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
ROMIGAL, 5 mg/comprimat pentru gaini (pui de giind, tineret inlocuire, gaini adulte),
porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

Oxitetraciclina clorhidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE)ACTIVA (ACTIVE) |
| comprimat de 100 mg contine: oxitetraciclina clorhidrat 5 mg.

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Orala.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Gaini (pui de gdina, tineret inlocuire, gdini adulte):
e Carne si organe: 8 zile.
e QOuai: 5 zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI |
Serie/Lot .................

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXPlund/an ..............

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

ROMIGAL, 5 mg/comprimat pentru gdini (pui de giina, tineret inlocuire, gdini adulte), porumbei care
nu sunt destinati consumuliri uman.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITIDETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. I1fov, 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 giini (pui de giina. tineret inlocuire, giini adulte), porumbei care
nu sunt destinati consumului uman

Oxitetraciclind clorhidrat

3. DECLARAREA  (SUBSTANTEDSUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE(INGREDIENTI)
Un comprimat de 100 mg contine:

Substanta activa:
Oxitetraciclina clorhidrat ..................... 5 mg.

4. INDICATIE ( INDICATII)
Romigal este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene primare si secundare ale aparatului digestiv si
respirator, produse de microorganisme sensibile la oxitetraciclina astfel:

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

* La porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul infectiilor determinate de E.
coli si Salmonella spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la oxitetraciclini sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gaini (pui de géina, tineret inlocuire, giini adulte), porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,CALE( CAI) SI MOD DE ADMINISTRARE ~
Produsul se administreaza pe cale orala astfel:

- la puii de géina si de porumbei cu vérste cuprinse intre 2 - 4 sdptamani: 1 comprimat/pui/zi, timp de 5-7
zile consecutive, in functie de evolutia bolii.

- la puii mai mari, tineret de inlocuire, giini, porumbei care nu sunt destinati consumului uman se

administreazd 2 comprimate/kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile consecutive, in functie de evolutia
bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporala a pasarilor, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Gaini (pui de géina, tineret inlocuire, giini adulte):
e Carne si organe: 8 zile.
e QOua: s zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

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

12.ATENTIONARE( ATENTIONARI ) SPECIALA(SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate 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 eficacititii tratamentelor.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazia produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentalda a produsului sau alergii provocate de

contactul acestuia cu pielea solicitati 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 si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat simultan cu antiacide pe baza de aluminiu sau cu produse care contin Ca,
Mg sau Fe, datoritd aparitiei reactiilor de chelatare cu tetraciclinele.




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

in cazul intoxi‘catigi', acute, trebuie inifiatd terapia simptomatici si masurile generale de sustinere a
animalului. -~

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare:

Flacoane din polietilend de densitate inaltd prevazute cu capac din polietileni de densitate inaltd, cu
sigiliu x 100 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinéitorului autorizatiei de comercializare.
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