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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
ERITROMICINA FP 5%, 50 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine; porcing,
gaini si caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie injectabild contine:
Substanta activa:

Eritromicina (sub forma de tiocianat) .......................... 50 mg
Excipienti:
Alcool benzilic ... 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila. Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

¢ Bovine
e QOvine

e Porcine
e Gaini

e Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta:

e La bovine se recomanda pentru tratamentul afectiunilor aparatului respirator
(pneumonii, bronsite, pleurezii), aparatului digestiv (gastroenterite), metrite, retentie
placentard, panaritiu si pododermatite, abcese, mamite.

* La porcine se recomanda in afectiuni gastrointestinale (gastrita, enteritd), afectiuni
respiratorii (pneumonii, bronsite, rinite), mamite, metrite.

e La ovine se recomanda in dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale cailor
respiratorii anterioare, mamite.

e La gaini se recomanda in micoplasmoza, pasteureloza, coriza, sinuzita, sinovite,
infectii streptococice si stafilococice.

* Lacaini se recomanda in infectii produse de germeni sensibili la eritromicina.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animalele cu disfunctii hepatice.
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4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Alegerea antibiogficului trebuie sa se bazeze pe identificarea bacteriilor i determinarea
sensibilitatii germenilor.

F
By

4.5 Precautii sp’éciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitétii bacteriilor izolate de
la animale.Dac3 acest lucru un este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in
afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor resistente si poate
scadea eficacitatea tratamentului din causa potentialului de rezistenta incrucisata.

Se vor respecta schemele de tratament indicate.

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

Forma farmaceuticd previne ca produsul sa intre in contact cu tilizatorul séu, prin
urmare, precautiile normalede amnipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

Nu se va manipula acest produs daca persoana este sensibila la substanta activa. Se
va manipula acest produs cu mare atentie pentru a preveni expunerea prin asigurarea
tuturor masurilor de precautie. A se evita autoinjectarea accidentala. In cazul autoinjectarii
accidentale obtineti imediat asistentd medicala si aratati eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Posibile reactii alergice, locale sau sistemice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Eritromicina poate fi administratad fara pericol la vaci si scroafe gestante, neavand
efecte daunatoare asupra dezvoltarii produsului de concepfie.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre
medicul veterinar responsabil.

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

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

Eritromicina este antagonistd cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor, fiecare din acestea fiind in masura sa confere
rezistenta fata de celelalte. De aceea nu trebuie administrate simultan.

Este considerata potential antagonista cu penicilina deoarece ii contracareaza actiunea.
Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea sintezei peretilor celulari
ai bacteriilor. o

Metabolismul metilprednisolonulgi'f%éfél 5f§:\inhibat prin administrarea simultana cu

eritromicina. - S
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

La animalele mari si mijlocii produsul se administreaza intramuscular profund iar 1a
gaini in tesutul conjunctiv subcutanat din regiunea gatului, timp de 3 — 5 zile consecutlv in
functie de gravitatea afectiunii.

Dozele recomandate sunt:

¢ Bovine: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

5 — 10 ml produs/50 kg greutate corporala/zi.

e Ovine: 4 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

4 ml produs/50 kg greutate corporala/zi.

e Porcine: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

5 — 10 ml/50 kg greutate corporala/zi.

LLa purceii nou-nascuti: 25 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

0,5 ml/kg greutate corporala/zi.

e Gaini: 25 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

0,5 ml produs/kg greutate corporala/zi.

e Caini: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporalad/zi.

1 — 2 ml/10 kg greutate corporalad/la 12 ore.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

Pentru a administra doza corecta trebuie determinata cu exactitate greutatea corporala
a animalului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Cu exceptia reactiilor adverse mentionate mai sus si care apar ocazional, eritromicina
este considerata un medicament cu toxicitate redusa.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe:
Bovine, ovine, porcine — 7 zile
Lapte (bovine si ovine): 3 zile
Gaini — 3 zile
Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE SO
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, macrollde

Cod veterinar ATC: QJO1FAO01 «.7«&«

5.1 Proprietati farmacodinamice: S
Eritromicina este un antibiotic din grupa macrolidelor, cu spectru mediu de ac;uune
Eritromicina este bacteriostatica, dar la concentrafii mari poate deveni bactericida.

Patrunde in celuld si inhiba sinteza proteica bacteriana. Intervine in procesul de translatie,

inhiband transportul aminoacizilor activati (de catre aminoacetil-sintetaza) la locul sintezei
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proteice (ribozomi), respectiv se cupleaza competitiv cu receptorii ARN-mesager (ARM-
m), plasati pe ribozomii 50-S, impiedicand formarea de polisomi.

Rezistenta bacteriana apare prin modificarea pozitiei ribozomilor receptori si/fsau prin
cresterea rezistentei membranei celulare. Rezistenta bacteriana fata de eritromicina se
dezvolta rapid si de aceea se indica acest antibiotic numai in cazuri speciale, respectiv in
cazul antibiogramei pozitve sau céand este vorba de o infectie cu germeni
penicilinorezistenti (in special stafilococi).

Spectrul de actiune cuprinde: coci Gram-pozitivi (streptococi, stafilococi, inclusiv cei
penicilinorezistenti, pneumococi, enterococi), coci Gram-negativi (gonococi, meningococi-
aici actiunea este slaba), clostridii (C. tetan, perfringens, botulinum), B. subtilis, Sarcina
Jutea, corinebacterii, chiar si unii bacili Gram-negativi (brucele, pasteurele, Haemophylus),
spirochete (leptospire), micoplasme, ricketsii, virusuri mari, unele protozoare (Entamoeba,
Toxoplasma, Trichomonas). Eritromicina nu are actiune asupra enterobacteriaceelor
(Salmonella, Aerobacter, E. coli, Pseudomonas, Proteus, Klebsiella), fungi si ciuperci.

Sensibilitatea in vitro se apreciaza astfel:

- germeni sensibili sub 0,1 ug eritromicina / ml mediu de cultura;

- germeni relativ sensibili 1 — 5 pg eritromicina / ml mediu de cultura;

- germeni rezistenti peste 5 ug eritromicina / ml mediu de cultura.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Mamifere

Toate formele de eritromicin& se absorb din intestinul subtire si se distribuie repede in
tesuturi. Eritromicina se leaga in proportie de 73-81% de proteinele serice.

S-a constatat ca la 2 ore dupa administrarea orald a eritromicinei baza la sobolan, se
ating concentratii mari in ficat, splind, pldmani, rinichi, concentratii care sunt mai mari
decat cele din sange. Nu existd o corelatie intre nivelul sanguin si nivelul din organe;
nivelul sanguin scade mai repede decét cel din organe.

Eritromicina se pastreaza in tesuturi chiar dupa disparitia ei din sange. Ea difuzeaza
prin placenta, pleura, peritoneu, lapte, n mai mica masurd in articulatii. Nu patrunde
aproape deloc in sistemul nervos central si in lichiduf cefalorahidian si de aceea nu este
indicata in tratamentul meningitelor.

Eritromicina se metabolizeaza in organism in proportie de 40-50%, restul se elimina
netransformat. Organele principale de eliminare sunt ficatul (prin bild concentratie de 1-
250 pg/ml in bild) si rinichiul (concentratie de 8-2000 pg/ml in urind). Prin materiile fecale
se elimind 100-600 ug/ml. In bila se ating concentratii de cca. 60 de ori mai mari decat
cele sanguine., iar in lapte de cca 6-7 ori. Eliminarea prin lapte dureaza maximum 30 de
ore. Cantitatea de eritromicina eliminata prin bild se reabsoarbe din intestin, astfel incat
eritromicina este supusa unui ciclu entero-hepato-enteric. Pentru tratamentul afectiunilor
renale se va proceda la alcalinizarea urinii, eritromicina fiind mai activa in acest caz.

S-a constatat ca la caine 50% din doza deﬂ_fe_’,rj,trr‘omiciné lactobionat administrata

intravenos se elimina in decurs de 6 ore. e RN
S 4 R "l‘
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Pasari

Dupé administrarea intramusculars se ating concentratii sanguine maxime tn decurs de
30 de minute. Legarea de proteinele serice este mica (12,3% la gaina). Tso dupa
administrarea subcutanata este de 2,5 ore. Eliminarea este rapida, astfel incat dupa 8 ore
nu se mai gasesc concentratii eficace in sange.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Alcool etilic, alcool benzilic, hidroxid de sodiu, propilenglicol.

6.2 Incompatibilitati majore:

Eritromicina este antagonistd cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor fiecare din acestea fiind in masura sa confere rezistenta
fata de celelalte.

Este considerata potential antagonistd cu penicilina deoarece ii contracareazi
actiunea. Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea sintezei
peretilor celulari ai bacteriilor.

Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultana cu
eritromicina.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani

Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla tip Il prevazute cu dop de cauciuc farmaceutic si capsa de aluminiu
x 50 ml si 100 ml solutie injectabila.

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la felrtivlvizare"é\“‘so_l\ului.

Y
W
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania E

Tel: +4 021 22069 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140112
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.04.2003/ 28.08.2007/29.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla tip Il x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA FP 5%, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
gaini si caini.
Eritromicina (sub forma tiocianat).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:
Substata activa

Eritromicina (sub forma tiocianat) ... 50 mg
Excipienti
AICOOI DENZIIC oot 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA l

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘

100 ml

5. SPECH TINTA \

e Bovine
e Ovine

e Porcine
e Gaini

e Caini
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6. INDICATII

e La bovine se recomanda pentru tratamentul afectiunilor aparatului respirator
(pneumonii, bronsite, pleurezii), aparatului digestiv (gastroenterite), metrite, retentie
placentara, panaritiu si pododermatite, abcese, mamite. .

* La porcine se recomanda in afectiuni gastrointestinale (gastrita, enterita), afecttunl
respiratorii (pneumonii, bronsite, rinite), mamite, metrite.

e La ovine se recomandad in dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale cailor
respiratorii anterioare, mamite.

* La gaini se recomanda in micoplasmoza, pasteureloza, coriza, sinuzita, sinovite,
infectii streptococice si stafilococice. -

e Lacaini se recomanda in infectii produse de germeni sensibili la eritromicin.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

La animalele mari si mijlocii produsul se administreaza intramuscular profund, iar la
pasari in tesutul conjunctiv subcutanat din regiunea gatului, timp de 3 - 5 zile consecutiv,
in functie de gravitatea afectiunii.

Dozele recomandate sunt:

» Bovine: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

5 — 10 ml produs/50 kg greutate corporald/zi.

e Ovine: 4 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

4 ml produs/50 kg greutate corporalé/zi.

e Porcine: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

5 — 10 ml/50 kg greutate corporala/zi.

La purceii nou-nascuti: 25 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

0,5 ml/kg greutate corporala/zi.

e Gaini: 25 mg s.a./kg greutate corporali/zi.

0,5 mi produs/kg greutate corporala/zi.

e Caini: 5- 10 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

1 -2 ml/10 kg greutate corporala/la 12 ore.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

Pentru a administra doza corecta trebuie determinta cu exactitate greutatea corporala a
animalului.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: A |
Bovine, ovine, porcine — 7 zile 0 (ﬁ&;\ |
Lapte (bovine, ovine): 3 zile U
Gaini — 3 zile o
Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.
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9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ [

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII ]

EXP. (luna/an):
Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘

A se pastra in loc uscat, la o temperatura sub 25°C, in ambalajul original, bine inchis,
protejat de lumina directa si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe flacon.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatad durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $lI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazé numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| iNDEMANA COPIILOR”, DUPA
CAZ

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail; office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
[ e ) L:\
140112 Lo
(47\ ..""t—-.‘;” ,;/
fg%z\\{Oc‘i\\ ///
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacoane de sticla tip 1l x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA FP 5%, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
gaini si caini.
Eritromicina (sub forma tiocianat).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:
Substanta activa
Eritromicind (sub forma tiocianat) ... 50 mg

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

50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de administrarea produsului.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: Bovine, ovine, porcine — 7 zile

Lapte (bovine, ovine): 3 zile

Gaini — 3 zile

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot;
7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana in 28 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

ERITROMICINA FP 5%, 50 mg/m|

- solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, gaini si caini - .
1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ERITROMICINA FP 5%, 50 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
gaini si caini.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENT!I
1 ml solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Eritromicina (sub forma de tiocianat) ............................. 50 mg

Excipienti:

Alcool benzilic ... 10 mg
4. INDICATII

e La bovine se recomanda pentru tratamentul afectiunilor aparatului respirator
(pneumonii, bronsite, pleurezii), aparatului digestiv (gastroenterite), metrite, retentie
placentara, panaritiu si pododermatite, abcese, mamite.

* La porcine se recomanda in afectiuni gastrointestinale (gastrita, enteritd), afectiuni
respiratorii (pneumonii, bronsite, rinite), mamite, metrite.

e La ovine se recomanda in dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale cailor
respiratorii anterioare, mamite.

» La gaini se recomanda in micoplasmoz3, pasteureloza, coriza, sinuzitd, sinovite,
infectii streptococice si stafilococice

* Lacaini se recomanda in infectii produse de germeni sensibili la eritromicina.

5. CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti. ST
Nu se administreaza la animalele cu disfunctii hepatice. , N
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6. REACTI ADVERSE
* Posibile reactii alergice, locale sau sistemice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect,

va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, gaini §i caini.

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

La animalele mari si mijlocii produsul se administreaza intramuscular profund, iar la
gaini in tesutul conjunctiv subcutanat din regiunea gatului, timp de 3 — 5 zile consecutiv, In
functie de gravitatea afectiunii.

Dozele recomandate sunt:

« Bovine: 5— 10 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

5 — 10 ml produs/50 kg greutate corporald/zi.

o Ovine: 4 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

4 ml produs/50 kg greutate corporala/zi.

e Porcine: 5— 10 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

5 — 10 ml/50 kg greutate corporala/zi.

La purceii nou-nascuti: 25 mg s.a./kg greutate corporald/zi.

0,5 ml/kg greutate corporala/zi.

e Gaini: 25 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

0,5 ml produs/kg greutate corporala/zi.

e Caini: 5 - 10 mg s.a./kg greutate corporala/zi.

1 — 2 ml/10 kg greutate corporalé/la 12 ore.

Daca animalele nu prezinti o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a administra doza corecti trebuie determinata cu exactitate greutatea corporald
a animalulut.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Bovine, ovine, porcine — 7 zile
Lapte (bovine, ovine): 3 zile
Gaini — 3 zile
Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se péastra la temperatura mai mica de 25°C.
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A se proteja de lumina directa si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcats pe eticheta. .
Valabilitatea dup& prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Alegerea antibioticului trebuie s3 se bazeze pe identificarea bacteriilor si determinare'a
sensibilitatii germenilor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.Daca acest lucru un este posibil, terapia trebuie s& se bazeze pe plan local, pe
informatii epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in
afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor resistente si poate
scadea eficacitatea tratamentului din causa potentialului de rezistenta incrucisata.

Se vor respecta schemele de tratament indicate.

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

Forma farmaceutica previne ca produsul s intre Tn contact cu tilizatorul sau, prin
urmare, precautiile normalede amnipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

Nu se va manipula acest produs daca persoana este sensibili la substanta activa. Se
va manipula acest produs cu mare atentie pentru a preveni expunerea prin asigurarea
tuturor masurilor de precautie. A se evita autoinjectarea accidentals. in cazul autoinjectarii
accidentale obtineti imediat asistenti medicala si aratati eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Eritromicina poate fi administratd fira pericol la vaci si scroafe gestante, neavand
efecte daunatoare asupra dezvoltarii produsului de conceptie.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de catre
medicul veterinar responsabil.

Nu se administreaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Eritromicina este antagonistd cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor, fiecare din acestea fiind in masura sa confere
rezistenta fata de celelalte. De aceea nu trebuie administrate simultan.

Este considerata potential antagonista cu penicilina deoarece 1i contracareaz actiunea.
Penicilina impiedica diviziunea celulard microbiana prin inhibarea sintezei peretilor celulari
ai bacteriilor.

Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea s‘i@ql’gajqé,cu

eritromicina. CF a

~

Cu exceptia reactiilor adverse mentionate mai sus $i care apar ocazional; eritromicina
este considerate un medicament cu toxicitate redusa

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupé caz: = = \%L”\
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Incompatibilitati :

« Eritromicina este antagonista cu lincomicina, clindamicina si cloramfenicolul prin
inducerea rezistentei stafilococilor, fiecare din acestea fiind in masura si confere
rezistenta fata de celelalte. De aceea nu trebuie administrate simultan.

Este consideratd potential antagonistd cu penicilina deoarece ii contracareaza acfiunea.
Penicilina impiedica diviziunea celulara microbiana prin inhibarea sintezei peretilor celulari
ai bacteriilor.
Metabolismul metilprednisolonului poate fi inhibat prin administrarea simultand cu
eritromicina.

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 vor fi mentinute in adaposturi pe toatad durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar:

Produsul este ambalat in flacoane din sticla tip Il bruna prevazute cu dop de cauciuc
farmaceutic si capsa de aluminiu x 50 ml si 100 ml solutie injectabila.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugdm sa contactat

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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