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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,;‘,5(\

ASCOMICIN, unguent pentru bovine, oi, porci, cdini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g produs contin:

Substante active:

Benzilpenicilina (sub forma de sare de potasiu) ............... 2.000.000 UI
Streptomicind (sub forma de sulfat) ..........ccccccevvivnrrennnee, 1.440.000 UI
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de silictu coloidal

Parafina solida

Parafina lichida

Unguent alb-sidefat, cu aspect omogen, vdscos.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tintid

Bovine, oi, porci, cdini §i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Tratamentul plagilor cutanate si afectiunilor oculare (conjunctivite) la bovine, oi, porci, céini si pisici.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

.....

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bactertilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibé la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor finta.

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 sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.



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

Persoaggle cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
mediéinal veterinar.

A se spila mainile dupa manipularea produsului.

in caz de ingestie accidentald sau alergii provocate de contactul accidental cu pielea, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, ciini si pisici

Frecventa nedeterminatd Reactii alergice, locale sau sistemice

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului /

Gestatie: /
Nu se utilizeazd in prima luna de gestatie. :

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune -

Penicilina este incompatibila cu: amikacina sulfat, aminofilina, cefalotina sodicéfclorpromazina
clorhidrat, dopamina clorhidrat, heparina sodica, hidroxizina clorhidrat, lincomicina clorhidrat,
metoclopramida clorhidrat, oxitetraciclina clorhidrat, promazina clorhidrat, prometazina clorhidrat,
bicarbonat de sodiu, tetraciclina clorhidrat si complex de vitamine B si C.

Anestezicele generale de tip d-tubocurarini pot potenta efectul blocant neuromuscular al
streptomicinei. /

3.9 Caiide administrare si doze

in tratamentul plagilor cutanate: :
Se aplica unguentul pe toatd 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 doud ori pe zi, timp de 3-5 zile, dupa
recomandarea medicului veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozajul poate determina aparitia reactiilor adverse, inclusiv a reactiilor alergice.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusb
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3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe :
Bovine, oi, porci: Zero zile.

Lapte:
Bovine, oi: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QD06AX99
4.2 Farmacodinamie

Asocierea penicilinei cu aminoglicozidele oferd avantajul unei pitrunderi mai eficiente a antibioticului
in interiorul celulelor, datorita actiunii penicilinei asupra peretelui celular. Aceasta faciliteaza
inhibarea sintezei bacteriene intr-un mod mai eficient.

Datorita celor doua componente antimicrobiene, produsul este activ impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative implicate in infectiile cutanate si oculare.

Benzilpenicilina este considerata un antibiotic cu spectru relativ ingust, activ impotriva cocilor Gram-
pozitivi (streptococi beta-hemolitici, stafilococi beta-lactamaza negativi), cocilor Gram-negativi,
bacililor Gram-pozitivi aerobi/anaerobi (cu exceptia speciilor Bacteroides producitoare de beta-
lactamazi), actinomicetelor, spirochetelor si leptospirelor.

Mecanismul de actiune consta in inhibarea sintezei proteinelor bacteriene consecutiva blocirii
subunitatii r1bozomale 30S. Patrunderea streptomicinei in celula bacteriana este facilitati de asocierea
cu penicilina, care slabeste peretele bacterian, cele doud antibiotice actionand sinergic. O depletie a
streptomicinei in prezg,n;a benzil-penicilinei a fost raportata la administrarea parenterali.
Streptomicina este actiyd impotriva bacteriilor Gram-negative aerobe (Pasteurella tularensis, P.
pestis, Brucella spp., cu'exceptia tulpinilor de Proteus si Pseudomonas), a unor coci Gram-pozitivi
(stafilococi, inclusiv S. aureus), a unor micobacterii, micoplasme si spirochete. Streptococii sunt in
general rezistenti, Insa asocierea streptomicina-penicilina exercitd un efect bactericid sinergic
impotriva enterococilor $i Streptococcus viridans.

4.3 Farmacocinetici

Benzilpenicilina si streptomicina difuzeaza slab prin seroase i in cavititile pleurale si pericardice,
precum si in articulatii, iar in cornee si cristalin patrund doar in cantitati foarte mici. Prin urmare, la
aceste niveluri este necesara aplicarea locala (in situ).

Se absorb in cantitate redusa prin piele si mucoase (ocular3, nazala, vaginal3, rectald), avind actiune
exclusiv locala.

In consecinta, pot fi utilizate in tratamentul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi la animalele de
interes economic (bovine, cai, oi si porci).

Eliminarea din organism este rapida, in principal pe cale renal3, in forma nemodificats; aproximativ
10% se elimina prin bild, salivd, transpiratie, lacrimi si lapte.



5. H‘IFORMA’,IIIHFARMACEUTICE
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5.1 \Incqmpqﬁnbllltagl majore

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

52 Ternién de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsulu1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub multistrat (PE/AVPE) x 20 g, 40 g, inchis cu capac alb PE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 25 tuburi x 20 g, 25 tuburi x 40 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150518

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.07.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. L

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Dateg_l_y‘n;unii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). X



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

¥

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCOMICIN, unguent

D- DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g produs contin:

Substante active:

Benzilpenicilind (sub forma de sare de potasiu) ............... 2.000.000 UI
Streptomicina (sub forma de sulfat) .........ccoveeciiiniinnnnn. 1.440.000 Ul

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 tuburix 20 g
25 tuburi x 40 g

4. SPECIITINTA

Bovine, oi, porci, cdini §i pisici.

|5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata si oculara.

r7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe :
Bovine, oi, porci: Zero zile.

Lapte:
Bovine, oi: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pan la 3 luni.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de Inghet.

A se pistra in ambalajul original.



[ 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 2%

A se citi prospectul inainte de utilizare.

. .\‘ \.x‘ ; y;:-—‘"‘

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150518

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Tub multistrat (PE/AI/PE)x 20 g, x40 g

\

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASCOMICIN, unguent

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g contin:

Substante active:

Benzilpenicilini (sub formi de sare de potasiu) .............. 2.000.000 Ul
Streptomicind (sub forma de sulfat) ... 1.440.000 Ul

3. SPECH TINTA

Bovine, oi, porci, cdini §i pisici.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe :
Bovine, oi, porci: Zero zile.

Lapte:
Bovine, oi: Zero zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

‘7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

.

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
ASCOMICIN; unguent pentru bovine, oi, porei, céini i pisici

2, Compozitie

100 g produs contin:

Substante active:

Benzilpenicilini (sub forma de sare de potasiu) .......c......- 2.000.000 UI
Streptomicind (sub forma de sulfat) ........cccocovveeiiinicncnnnns 1.440.000 UI

Unguent alb-sidefat, cu aspect omogen, véscos.

3.  Specii tintd

Bovine, oi, porci, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul plagilor cutanate si afectiunilor oculare (conjunctivite) la bovine, oi, porci, cdini §i pisici.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aib la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea 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 sciderea 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 cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se spala mainile dupi manipularea produsului.

in caz de ingestie accidentald sau alergii provocate de contactul accidental cu pielea, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Nu se utilizeazi in prima luna de gestatie.



M
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: OEY W

Penicilina este incompatibild cu: amikacina sulfat, aminofilina, cefalotina sodied, clo azina
clorhidrat, dopamina clorhidrat, heparina sodica, hidroxizina clorhidrat, lincomicina mat
metoclopramida clorhidrat, oxitetraciclina clorhidrat, promazina clorhidrat, prometazma G&drat’,
bicarbonat de sodiu, tetraciclina clorhidrat si complex de vitamine B siC.

Anestezicele generale de tip d-tubocurarlna pot potenta efectul blocant neuromuscular al « s o0,
streptomicinei. i

Supradozaj :

Supradozajul poate determina aparitia reactiilor adverse, inclusiv a reactiilor alergice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

in lipsa studiilor de compatlblhtate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cini §i pisici.

Frecventa nedeterminati Reactii alergice, locale sau sistemice

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
In tratamentul plagilor cutanate:

Se aplica unguentul pe toatd 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 aplicd unguentul in sacul conjunctival, o data sau de doua ori pe zi, timp de 3-5 zile, dupa
recomandarea medicului veterinar.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru eficienta tratamentului, animalele bolnave trebuie izolate.
Produsul se va aduce la temperatura camerei inainte de administrare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe :
Bovine, oi, porci: Zero zile.

Lapte:
Bovine, oi: Zero zile.



11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se'lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatur mai mica de 25 °C.

A se feri de‘lumina directd a soarelui.

A se feri d¢ inghet.

A se pistra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe tub.
Termentul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150518

Ambalaj primar: :
Tub multistrat (PE/AI/PE) x 20 g, 40 g, inchis cu capac alb PE.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 25 tuburi x 20 g, 25 tuburi x 40 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

15






