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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
ASCOMICIN, unguent pentru bovine, ovine, suine, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA:

100 g unguent contin :
Substante active :

Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)............ 2.000.000 U.I.
Streptomicina (sub forma de sulfat) ..........c.cccooevveeeinn.. 1.440.000 U.1.
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Unguent alb-sidefat, cu aspect omogen, vascos, miros caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Bovine
¢ Qvine
e Suine
o Caini

e Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Tratamentul plagilor cutanate si afectiunilor oculare (conjunctivite) la bovine, ovine,
suine, caini si pisici.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipientii
produsului.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la
‘baza informatiile epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu acesta.
A se spdla mainile dupa manipularea produsului.
In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul

‘acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Pot apare reaciii alergice, locale sau sistemice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Penicilina-este incompatibild cu: kanamicina sulfat, aminofilina, cefalotin de sodiu,
clor promazina HCI, dopamina HCl, heparina sodica, hidroxizin HCI, lincomicin HCI,
metoclopramid HCI, oxitetraciclina HCI, promazina HCI, prometazina HCI, bicarbonatul de
sodiu, tetraciclina HCI, complex de vitamina B cu C.
Anestezicele generale de tipul d-tubocurarinei pot creste efectul de blocant
neuromuscular al streptomicinei.

4.9ACantité;i de administrat si calea de administrare:

+ intratamentul plagilor cutanate: se aplica unguentul pe toata suprafata plagilor, o data
sau de mai multe ori pe zi, timp de 3 — 5 zile, cantitatea de unguent utilizata fiind in
functie de intinderea plagilor.

+ intratamentul afectiunilor oculare (conjunctivite): se aplica unguentul in sacul
conjunctival, o data sau de doua ori pe zi, timp de 3 -5 zile, dupa recomandarea
medicului veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
La supradozare pot apare reactii adverse, respectiv reactii alergice.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe : bovine, ovine, suine : zero zile
Lapte: bovine, ovine : zero Zzile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
‘Grupa farmacoterapeutica: alte antibiotice pentru uz topic, combinatii
Codul veterinar ATC: QDO6AX99

5.1 Proprietati farmacodinamice:

~Asocierea penicilinei cu aminoglicozidele ofera avantajul patrunderii mai bune in
interiorul celulelor a antibioticului, datoritd atacarii peretelui celular realizat v,d)qu’e,‘_n}oﬂjxne,
asigurandu — se astfel, la parametri superiori, inhibarea proceselor de swtézébact@ﬁ}aqa
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Produsul prin cele doua Componente antimicrobiene pe care le contine, este activ
fata de bacteriile Gram pozitive si Gram negative implicate in infectiile cutanate si oculare.

Benzilpenicilina este considerata ca antibiotic cu spectru relativ ingust, care
include: coci Gram- pozitivi (streptococi beta-hemolitici, stafilococi beta-lactamaza
negativi), coci Gram-negativi, bacili Gram-pozitivi aerobi/ anaerobi (exceptand bacteroizii
producatori de beta-lactamaza), actinomicete, spirochete si leptospire.

Mecanismul de actiune consta in inhibarea sintezei proteinelor bacteriene
‘consecutiva blocarii subunitdtii ribozomale 30S. Patrunderea streptomicinei in celula
bacteriana este facilitata de asocierea Cu peniciling, care slabeste peretele bacterian, cele
doud antibiotice actionand sinergic. O depletie a streptomicinei in prezenta benzil-
penicilinei a fost raportats la administrarea parenterala.

Streptomicina actioneaza asupra bacteriilor aerobe Gram - negative, (Pasteurella
tularensis, P. pestis, Brucella, mai putin Proteus si Pseudomonas), Gram-pozitivi
(stafilococi inclusiv S. aureus), asupra unor micobacterii, micoplasme si spirochete.
Streptococii sunt in mare masura rezistenti, dar asociatia streptomicina-penicilina
actioneaza bactericid sinergic fata de enterococi si S.viridans.

5.2 Particularitati farmacocinetice: ,
Benzilpenicilina si streptomicina difuzeaza greu prin seroase, si chiar in cavitatile pleurala
$i pericardica, ca si in articulatji si foarte putin in cornee, cristalin, de aceea, la aceste
niveluri se aplica in situ.

Se absorb putin prin piele si mucoase (oculara, nazala, vaginala, rectala), avand numai
actiune locala.

Ca urmare, este admisa in tratamentele infectiilor pielii i tesuturilor moi la animalele de
interes economic (bovine, cabaline, ovine si porcine).

Se elimina rapid din organism, in cea mai mare parte pe cale renala, in forma
nemodificata; cca 10 % se elimina prin bila, saliva, sudoare, lacrimi si lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Dioxid de siliciu colidal, parafina solida, parafina lichida.

6.2 Incompatibilitati:
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: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de Inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe tub.
A se pastra in ambalajul original.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar: .
Tub multistrat (PE/AI/PE) cu 20 g sau 40 g unguent.
Cutie de carton cu 25 tuburi x 20 g, cutie de carton cu 25 tuburi x 40 g.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A

Calea Giulesti, nr. 333, sector 6, Bucuresti, cod 77826
Tel. : 021.220.64.86;

Fax : 021.220.60.15

e-mail; pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI:
23.07.2004 / 05.02.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN-DAR ]

Cutie de carton cu 25 tuburi x 20 g
Cutie de carton cu 25 tuburi x 40 g

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCOMICIN, unguent pentru bovine, ovine, suine, caini si pisici

Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)
Streptomicina (sub forma de sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

100 g unguent contin :
Substante active:

* Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)........... 2.000.000 U.1.
o Streptomicina (sub forma de sulfat)............cceovverevevinn... 1.440.000 U.I.

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Unguent

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

25 tuburi x 20 g 25 tuburi x 40 g

|5.  SPECHTINTA

Bovine
Ovine
Suine
Caini
Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul plagilor cutanate si afectiunilor oculare (conjunctivite) la bovine, ovine,
suine, caini si pisici.
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(7. /MOD §I CALE DE ADMINISTRARE ]

+ in tratamentul plagilor cutanate: se aplica unguentul pe toatéd suprafata plagilor, o data
sau de mai multe ori pe zi, timp de 3 — 5 zile, cantitatea de unguent utilizata fiind in
functie de intinderea plagilor.

+ In tratamentul afectiunilor oculare (conjunctivite): se aplica unguentul in sacul
conjunctival, o data sau de doua ori pe zi, timp de 3 - 5 zile, dupa recomandarea
medicului veterinar.

8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe : bovine, ovine, suine : zero zile
Lapte: bovine, ovine : zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperatura mica de 25 °C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe tub.
A se pastra in ambalajul original.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LAVEDEREA S| INDEMANA GOPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. P
y 4 N YT

o ’/“y L

[15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCJALIZARE |. |




S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A i
Calea Giulesti, nr. 333, sector 6, Bucuresti, cod 77826
Tel. : 021.220.64.86;

Fax : 021.220.60.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Tub multistrat (PE/AI/PE) de 20 g

Tub multistrat (PE/AI/PE) de 40 g

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ASCOMICIN, unguent pentru bovine, ovine, suine, céini si pisici
Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)
Streptomicina (sub forma de sulfat)

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

100 g unguent contin :
o Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)........... 2.000.000 U.1.
e Streptomicina (sub forma de sulfat).............cccccoiiiinins 1.440.000 U.I.

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

Tubde 20 g
Tubde 40 g

[4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Cale cutanata si oculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : bovine, ovine, suine : zero zile
Lapte: bovine, ovine : zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI J
Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII J

EXP(luna/an): ,
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *“
‘Numai pentru uz veterinar.
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Anex s w. b

PROSPECT
ASCOMICIN

Unguent pentru bovine, ovine, suine, caini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A

Calea Giulesti, nr. 333, sector 6, Bucuresti, cod 77826
Tel. : 021.220.64.86;

Fax : 021.220.60.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEI:

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Calea Giulesti, nr. 333, sector 6, Bucuresti, cod 77826
Tel. : 021.220.64.86;

Fax : 021.220.60.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCOMICIN, unguent pentru bovine, ovine, suine, caini si pisici
Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)
Streptomicina (sub forma de sulfat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

100 g unguent contin :

Substante active :

Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu)............ 2.000.000 U.1.
Streptomicina (sub forma de sulfat) ........ccccceeeveeieeienn, 1.440.000 U.I.

4  INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul plagilor cutanate si afectiunilor oculare (conjunctivite) la bovine, ovine,
suine, caini si pisici.
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5. CONTRAINDICATI o
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipientii

produsului.

6. REACTHI ADVERSE
Pot apare reactii alergice, locale sau sistemice.

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

7. SPECIITINTA
¢ Bovine
e OQvine
e Suine
e Caini
¢ Pisici

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

¢ in tratamentul plagilor cutanate: se aplica unguentul pe toata suprafata plagilor, o data
sau de mai multe ori pe zi, timp de 3 — 5 zile, cantitatea de unguent utilizata fiind in
functie de intinderea plagilor.
¢ In tratamentul afectiunilor oculare (conjunctivite): se aplica unguentul in sacul
conjunctival, o data sau de doua ori pe zi, timp de 3 — 5 zile, dupa recomandarea
medicului veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru eficientizarea tratamentului se impun urmatoarele:
- izolarea animalelor bolnave
- produsul se va aduce la temperatura camerei inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe : bovine, ovine, suine :zero zile
Lapte: bovine, ovine : zero zile.

11. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mica de 25 °C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe tub.
A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
11




Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare: i

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la
baza informatiile epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. ‘

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu acesta.

A se spala mainile dupa manipularea produsului.

In caz de ingerare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul
acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului si
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se utilizeaza in prima luna de gestatie.

Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Penicilina este incompatibila cu: kanamicina sulfat, aminofilina, cefalotin de sodiu,
clor promazina HCI, dopamina HCI, heparina sodica, hidroxizin HCI, lincomicin HCI,
metoclopramid HCI, oxitetraciclina HCI, promazina HCI, prometazina HCI, bicarbonatul de
sodiu, tetraciclina HCI, complex de vitamina B cu C.

Anestezicele generale de tipul d-tubocurarinei pot creste efectul de blocant
neuromuscular al streptomicinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
La supradozare pot apare reactii adverse, respectiv reactii alergice.

Incompatibilitati:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENjRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii refertoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului. _
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
Tub multistrat (PE/AI/PE) cu 20 g sau 40 g unguent.
Cutie de carton cu 25 tuburi x 20 g, cutie de carton cu 25 tuburi x 40 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al deinatorului autorizatiei de comercializare.
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