Hneveo ne. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
AVIANPROTECT TEN, comprimate pentru pasiri (géini, curci si porumbei).
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de 100 mg contine:
Substante active

Tilozina tartrat ........ccceeveereeeneriecnnnens 6,4 mg
Eritromicina tiocianat ..........c.cccceeueee. 1,6 mg
Neomicind sulfat ........cocceevveeccennecnnnee. 10 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate cilindrice, uniforme, de culoare alb — gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Pasari (géini, curci si porumbei).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Pentru tratamentul micoplasmozei aviare (boala respiratorie cronic#), salmonelozei, colibacilozei si altor
infectii secundare produse de microorganisme sensibile la tilozind, eritromicind §i neomicind, la pasari
(gdini, curci si porumbei).

4.3. Contraindicatii:
Nu sunt.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substantele antimicrobiene continute de medicamentul de uz veterinar si poate duce la scdderea
eficacitatii tratamentului cu alte antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate. /

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cand se utilizeaza
medicamentul de uz veterinar. ~



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
Ia animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre substantele care intra in compozitia
medicamentului, trebuie s3 evite contactul cu acesta.

In caz de ingestie accidentald a medicamentului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
de utilizare sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se poate utiliza in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9. Doza si calea de administrare:

Se administreaza pe cale orala.

Medicamentul se administreaza individual la pasiri (géini, curci i porumbei).

Medicamentul se poate administra inci din prima siptaméana de viata in doza de % comprimat/pui si din a
treia sdptdimani de viatd in dozi de 1/2 comprimat/pui/zi timp de 3 zile consecutiv.

La pasirile adulte (giini, curci, porumbei) se recomandd doza de 1 comprimat/kg greutate corporald/zi,
timp de 3 zile consecutiv.

in functie de evolutia bolii, medicamentul se poate administra in aceleasi doze, timp de 5-7 zile
consecutiv.

4.10. Supradozare: i
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si mésurile generale de sustinere a pasarii.

4.11. Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemic#; combinatii de antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJO1RA91.

5.1. Proprietiiti farmacodinamice:

Tilozina tartrat

Este un antibiotic din clasa macrolidelor, inrudit din punct de vedere structural cu eritromicina, fiind
produs de Streptomyces fradiae. Tilozina este consideratd extrem de liposolubild, tartratul fiind insad
hidrosolubil. Tilozina are acelasi mecanism de actiune bacteriostatic ca si eritromicina. Antibioticul
pitrunde in bacteriile Gram pozitive in concentratii mult mai mari decat in bacteriile Gram negative. ‘
Tilozina isi exercitd activitatea antibiotici prin legarea de subunitatea ribozomala 50S (de secventa 23S),
cu blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare si impiedicarea formdrii de polipeptide,
impiedicand astfel sinteza proteinelor bacteriene. Tilozina actioneazd mai ales asupra bacteriilor Gram
pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pneumococcus spp:;) dar si asupra unor bacterii Gram
negative (Rickettsia, Haemophilus, Pasteurella, Borellia, Neisseria spp.,) precum si-asupra Mycoplasma

spp.



Eritromicind tiocianat

Este un antibiotic din clasa macrolidelor, obtinut din culturile de Streptomyces erythreus. Eritromicina
este un antibiotic bacteriostatic cu un spectru de actiune antimicrobiana aseménétor cu penicilina, inclusiv
asupra stafilococului producitor de penicilinaza. Este inactiva fatd de bacilul Koch si ciupercile patogene.
Antibioticul pitrunde in bacteriile Gram-pozitive in concentratii mult mai mari decat in bacteriile Gram-
negative. Efectul se datoreaza fixarii ireversibile de subunitatea ribozomald 50S (de secventa 23S), cu
blocarea reactiilor de transpeptidare si/sau translocare si impiedicarea formarii de polipeptide,
impiedicand astfel sinteza proteinelor bacteriene.

Eritromicina actioneazi mai ales asupra bacteriilor Gram-pozitive (Streptococcus spp., Staphylococcus
spp., Corynebacterium spp.) ca si asupra unor bacterii Gram-negative (Rickettsia, Haemophilus,
Pasteurella, Borellia, Neisseria spp) precum si asupra Mycoplasma spp.

Neomicina sulfat

Este un antibiotic din clasa aminoglicozidelor obtinut din culturi de Streptomyces fradiae. Neomicina
prezintd din punct de vedere structural aseméndri cu unele polizaharide din capsula si peretele celulelor
bacteriene, respectiv cuprinde in moleculd trei aminozaharuri legate de un aminociclitol central.
Neomicina este activi indeosebi fati de bacteriile Gram-negative aerobe: unele tulpini de Klebsiella spp.,
E. Coli si Pseudomonas spp., asupra cirora actioneazi bactericid. Neomicina actioneazi bactericid,
pitrunzand in celulele bacteriene prin transport activ si prin difuziune. In interiorul celulelor, moleculele
de neomicini se fixeazd de subunititile ribozomale bacteriene 30S, avand drept consecintd inhibarea
sintezei proteice prin impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gresitd a codului genetic si prin
desfacerea polizomilor in monozomi nefunctionali.

5.2. Proprietiiti farmacocinetice:

Tilozina

Ca si eritromicina, tilozina este bine distribuita in organism dupa absorbtie, volumul de distributie fiind de
1,7 litri/kg la animale mici si 1-2,3 litri/kg la bovine. Tilozina este eliminatd nemodificat prin urind si prin
bild. Timpul de injumaititire este de 54 de minute la animalele mici, 139 minute la viteii fatati si 64
minute la viteii in varsta de 2 luni.

Eritromicina tiocianat

Eritromicina este instabild in mediul acid din stomac, dar administrati oral in forme enterosolubile, are o
biodisponibilitate in jurul a 35 %, care insd poate fi redusd de prezenta alimentelor. Doza de 10 mg
realizeazd dupd 4 ore, o concentratie plasmatici maximad de 0,028 pg/ml. Se fixeazd de proteinele
plasmatice in proportie de 84 %. Timpul de injumatitire mediu este de 1,6 ore. Antibioticul pdtrunde bine
in majoritatea tesuturilor si compartimentelor lichidiene cu exceptia lichidului cefalorahidian.

Se concentreazi in ficat si se elimind prin bild In concentratii mari de pané la 50 de ori fati de cele
plasmatice (dacd ciile biliare sunt libere). Este inactivatd in mica masurd prin demetilare la nivelul
ficatului. Se elimind prin bild §i urind sub formd de 3 metaboliti: factorul A, factorul B si
dihidrodesmicozina.

Neomicina sulfat

Neomicina sulfat administratd oral, se absoarbe in micd masura (circa 30 %), actiunea fiind limitatd la
nivelul intestinului. Este indicata in infectiile digestive cu bacterii sensibile la neomicini. Administrata
oral, in doze mari, timp indelungat, poate determina dezvoltarea unui sindrom de malabsorbfie de
intensitate moderat3, manifestat prin diaree. Fenomenul este atribuit unor modificri morfologice la
nivelul vilozitatilor intestinale, precipitirii sarurilor biliare, inhibarii activitatii lipazei pancreatice si a
lactazei intestinale, deci ocazional neomicina administrata oral poate fi cauza disbacteriozei intestinale.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:

Amidon, aerosil, talc, polivinil-pirolidona (PVP K30), avicel, carboximetil-celulozd (CMC), lactoza si
stearat de magneziu; substrat vitamino-mineral (vitamina A,, vitamina E, vitamina Ks, vitamina By, acid
D-pantotenic, biotind, vitamina C, sulfat de magneziu, sulfat de zinc) si metionina.

6.2. Incompatibilitaiti:
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Medicamentul se ambaleazi in cutii de carton contindnd flacoane din polietilena de densitate inaltd cu 50
si 100 comprimate sau blistere cu 10 comprimate.

6.6. Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

Pisérile tratate se vor mentine in addposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor
utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roméania
Telefon: +4.021.350.31.06; Fax: +4.021.350.31.10;

e-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230059

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
16.06.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
06.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE """
Se elibereaza numai pe bazé de prescriptie veterinara. Ve '



