‘}N E;\/,"é A

REZUMATUL CAI;ACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA‘PﬁODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR o
ERITROMICINA 10 % RO, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine. ovine, porcine, pasari (gaini si
curci) si céini.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Eritromicind tiocianat ........c.cecevevveeeineerieennnnes 100 mg/ml
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild limpede, culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine, porcine, pasari (gaini si curci) si céini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor bacterien
primare sau secundare determinate de germeni sensibili la actiunea eritromicinei.

La bovine: in afectiunile aparatului digestiv si ale aparatului respirator (pleurezii, bronsite, pneumoni:
pleurite), infectii puerperale, in omfaloflebite, retentia invelitorilor fetale, in metrite i mastite.

La porcine: in pneumonie, diareea purceilor, in enterotoxiemii, in infectii cu Lawsonia intracelullaris §
Campylobacter spp.

La ovine: dizenteria mieilor nou-nascuti, infectii ale aparatului respirator, omfaloflebite i mamite.

La cdini: in infectiile primare si secundare produse de germenii sensibili la actiunea eritromicinei.

La gdini si curci: in micoplasmoza, corizi infectioasa, sinuzita infectioasa. sinovita.

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la macrolide sau la animale cu insuficientd hepatica.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
La stabilirea dozei se va tine seama de starea generald a animalului. Injectarea intramusculard se v

efectua in straturile profunde. Dacid se administreazi o cantitate mai mare de solutie, se va prefer’

divizarea dozei si injectarea In mai multe puncte.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea succebilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaz
produsul.

Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe va recomandidm sa evitafi injectarea in zone contaminate al
pielii. Inainte de administrare curdtati si dezinfectati complet locul de injectare.

Vs



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul médicinal veterinar |
animale ‘

In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si aritati-i prospectul sau etiche
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la macrolide trebuie si evite contactul cu produsul medicin
veterinar.

4.6. Reactii adverse
Administrarea produsului poate produce la unele animale o anemie pasageri sau reactii alergice. La loc
injectdrii pot si apard reactii inflamatorii dureroase care se resorb dupi cateva zile.

4.7. Utilizare In perioada de gestatie si lactatie.

Produsul se poate administra la pasari in perioada de ouat.

Produsul se va administra in perioada de gestatie si lactatie dupi evaluarea raportului risc/beneficiu «
cétre medicul veterinar.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra concomitent cu lincomicina sau betalactamine (cu care actioneazi antagonic) sau ¢
tetracicline, colistin ori aminoglicozide (cu care actioneazi sinergic).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza intramuscular, dupd cum urmeazi:

La bovine: se injecteaza intramuscular 2-3 ml/ 50 kg greutate corporald/zi.

Pentru prevenirea diareei $i a pneumoniei viteilor se utilizeaza imediat dup fatare, doza putand fi repeta
la 24 de ore. Pentru bovinele adulte doza de 2-4 ml/50 kg greutate corporald/zi, se administreaza timp
3-5 zile, la interval de 24 ore.

La ovine: in dizenteria mieilor se injecteazd intramuscular mieii nou-nascuti cu 0,1 ml/kg greuta
corporald/zi timp de 3-5 zile. la interval de 24 ore. La ovinele adulte se utilizeazi doza de 2 ml/50 L
greutate corporald/zi, timp de 2-3 zile, la un interval de 24 ore.

La porcine: in prima zi dupa nastere, intramuscular 0,25 ml/kg masa corporald, sau la scroafele gestante
ml/10 kg greutate corporald, inaintea fatarii sau imediat dupa fatare. La porcinele adulte, doza de 2 ml/*
kg greutate corporald/zi se administreaza intramuscular la interval de 24 ore, timp de 3-4 zile.

La céini: 1 ml/10 kg maséd corporald/zi administrat intramuscular si repetat la 24 de ore in forme
pulmonare sau enterice ale bolii lui Carré si in afectiuni primare ale aparatului respirator sau urinar.

La giini si curci: preventiv administrarea unei doze de 0,1 ml la puii de o zi reduce mortalitatea timpuri
Curativ se administreaza intramuscular in dozd de 0,2 ml / kg greutate corporald timp de 3-5 zile,
interval de 24 ore. Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatc
corporald a pasarilor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere
animalului, nefiind identificat un antidot specific.



4.11. Timp de asteptdre
Carne: 28 zile. '
Lapte: 7 zile.
Oud: 7 zile

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticé: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJOIFAOL.

5.1. Proprietiati farmacodinamice

Eritromicina este un antibiotic din grupa macrolidelor cu efect bacteriostatic fatd de bacterii Gram
pozitive (Staphylococcuss spp., Streotococcus spp.), Mycoplasma spp., Ricketsia spp. Eritromicin
actioneazi bacteriostatic, inhiband sinteza proteinelor bacteriene prin legarea reversibild de subunitate
ribozomala 50 S a bacteriilor. Datoritd gradului redus de toxicitate, eritromicina poate fi administrata far
nici un risc la vacile si scroafele gestante.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Dupa administrare eritomicina este distribuitd in organism aproape in toate tesuturile si fluidele di
organism, inclusiv in macrofage si leucocite. In sistemul nervos central s-a observat un nivel mai scdzut a
eritromicinei. Eritromicina se poate lega in proportie de 70-80 % de proteinele plasmatice, ea traversan
bariera placentara. La o ora dupa administrare este realizatd concentratia bacteriostaticd care se mentine 2:
de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Polietilenglicol

6.2. Incompatibilitati majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar 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 an:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 14 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C in ambalajul original.
A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de tip III de culoare albd cu 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de cauciu
sertizate cu capse metalice si ambalate in cutii individuale de carton.

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

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

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile de la aceste
se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, Ilfov, Romania.-
Tel: +4021.350.31.06, Fax: + 4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120050

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.11.2001/17.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.



At EXA an D

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de sticld x 20 ml sau x 50 ml

T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ERITROMICINA 10% RO, 100 mg/ ml, soluie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, céini i

pasiri (géini si pasari).
Eritromicina tiocianat.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA l
Eritromicind tiocianat 100 mg/ ml.

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

20 ml.
50 ml.

I 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Se administreaza intramuscular.

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne 28 zile
Lapte 7 zile.
Oua 7 zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie .....covvvnnnn.

(7. DATA EXPIRARII ]

EXPlund.../an ..............
Dupi desigilare/deschidere, se utilizeaza in timp de 14 zile.

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




INFORMATIH CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticlid x 100 ml B

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
ERITROMICINA 10% RO, 100 mg/ ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, ciini si
pasdri (géini si curci).
Eritromicina tiocianat.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Eritromicini tiocianat .............. 100 mg/ml

B. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabil.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml.

| 5. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, caini i pasiri (gaini §i curci).

| 6. INDICATII
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne 28 zile.
Lapte 7 zile.
Oui 7 zile.

l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se utilizeaza in timp de 14 zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SA
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERIN'AR” SI CONDITII SAU RESTRIC1
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.




[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roméinia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lifov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

{16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120050

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 1 fl. x20 ml,x 1 fl. x 50 ml, x 1 fl. x 100 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,
ERITROMICINA 10% RO, 100 mg/ ml, solutie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, caini si
pdsdri (gaini si curci). - F
Eritromicina tiocianat.

&DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Eritromicind tiocianat .............. 100 mg/ml

B. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml.

| 5. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, céini si pasari (gdini si curci).

| 6. INDICATII

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8.TIMP DE ASTEPTARE
Carne 28 zile.

Lapte 7 zile.
Oud 7 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP (lun&/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se utilizeaza in timp de 14 zile.

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

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.




15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Ilfov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
120050

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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PROSPECT

ERITROMICINA 10% RO, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, porcine, caini i pasar
(gdini si curci).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI ¢
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRI
ELIBERAREA SERIEI _

S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 0771 90, Voluntari, judetul Iifov, Roménia.

Tel: + 4021.350.3106, Fax: + 4021.350.31.10, E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERITROMICINA 10% RO, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cini §i pasé
(gdini si curci).

Eritromicina tiocianat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Eritromicing tiocianat .......cccoeveeveeveennuiinenneeninnnnens 100 mg/ml.

4. INDICATII

In prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor bacterien
primare sau secundare determinate de germeni sensibili la actiunea eritromicinei.

La bovine: in afectiunile aparatului digestiv si ale aparatului respirator (pleurezii, bronsite, pneumoni:
pleurite), infectii puerperale, in omfaloflebite, preventiv dupd retentia invelitorilor fetale, In metrite ¢
mastite.

La porcine: in pneumonie, diareea purceilor, in enterotoxiemii, in infectii cu Lawsonia intracelullaris §
Campylobacter spp.

La ovine: dizenteria mieilor nou-niscuti, infectii ale aparatului respirator, omfaloflebite si mamite.

La cini: in infectiile primare si secundare produse de germenii sensibili la actiunea eritromicinei.

La pasari (gdini si curci): in micoplasmoza, coriza infectioasa, sinuzitd infectioasd, sinovita.

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

6. REACTII ADVERSE

Administrarea produsului poate produce la unele animale o anemie pasagera sau reactii alergice. La locu
injectarii pot sa apara reactii inflamatorii dureroase care se resorb dupa céteva zile.

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau credet
ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, cdini gi pasari (gdini si curci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreazi intramuscular, dupd cum urmeaza:



La bovine: se injecteaza intramuscular 2-3 ml/ 50 kg greutate corporali/zi.

Pentru prevenirea diareei i a pneumoniei viteilor se utilizeaza imediat dupd fatare, doza puténd fi repeta
la 24 de ore. Pentru bovinele adulte doza de 2-4 ml/50 kg greutate corporald /zi, se aplica timp de 3-5 zil
la interval de 24 ore. K

La ovine: in dizenteria mieilor se injecteaza intramuscular mieii nou-nascufi cu 0,1 ml/kg greuta -
corporald/zi timp de 3-5 zile. la interval de 24 ore. La ovinele adulte se utilizeazi doza de 2 ml/50 k
greutate corporald/zi, timp de 2-3 zile, la un interval de 24 ore.

La porcine: in prima zi dupi nagtere, intramuscular 0,25 ml/kg greutate corporald, sau la scroafele gestan
I ml/10 kg greutate corporald, inaintea fatdrii sau imediat dupa fitare. La porcinele adulte, doza de
.ml/50 kg greutate corporald/zi se administreaza intramuscular la interval de 24 ore, timp de 3-4 zile.

~La céini: 1 ml/10 kg greutate corporald/zi administrat intramuscular si repetat la 24 de ore in forme
pulmonare sau enterice ale bolii lui Carré si in afectiuni primare ale aparatului respirator sau urinar.

La pasari (géini si curci): preventiv administrarea unei doze de 0,1 ml la puii de o zi reduce mortalitat.
timpurie. Curativ se administreaza intramuscular in dozi de 0,2 ml / kg greutate corporald timp de 3-
zile, la interval de 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutate corporali a pasrilor, ori «
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 28 zile.

Lapte: 7 zile.

Oua: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C,in ambalajul original.
A nu se utiliza dupé data de expirare mentionati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 14 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

La stabilirea dozei se va tine seama de starea generald a animalului. Injectarea intramusculari se
efectua in straturile profunde. Dacd se administreazd o cantitate mai mare de produs, se va prefe
divizarea dozei si injectarea in mai multe puncte.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea succebilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizea;
produsul.

Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe va recomandam sa evitati injectarea in zone contaminate a
pielii. Inainte de administrare curitati si dezinfectati complet locul de injectare.



-

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar |

animale

In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau etiche
produsului. '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la macrolide trebuie s evite contactul cu produsul medicin
veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie.

Produsul se poate administra la pasari in perioada de ouat.

Produsul se va administra in perioada de gestatie si lactatie dupd evaluarea raportului risc/beneficiu
catre medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra concomitent cu lincomicind sau betalactamine (cu care actioneazi antagonic) sau ¢
tetracicline, colistin ori aminoglicozide (cu care actioneaza sinergic).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute trebuie initiatd terapia simptomatici si maésuri generale de sustinere
animalului.

Incompatibilitati
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse¢
medicinale veterinare.

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

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada 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

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane de sticla de tip III de culoare alba cu 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise ¢
dopuri de cauciuc sertizate cu capse metalice si ambalate in cutii individuale de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugim sa contacta
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






