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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilin unguent pentru bovine, cdini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g unguent contin:
Substante active:

Streptomicini (echivalent cu 2,51 g sulfat de 2,000 g
streptomicind)

Benzilpenicilini potasica 2.000.000 UT
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a medicamentului de
uz veterinar

Parafina solida

Stearat de aluminiu

Parafini lichida

Unguent omogen, de culoare alba pana la alb galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, cdini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la bovine, cdini si pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, furuncule, fistule,
plagi), cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe §i mastite produse de coci Gram pozitivi si Gram
negativi, bacili Gram pozitivi si Gram negativi, susceptibili la streptomicini si benzilpenicilin.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitdtii patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si
regionale.




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

Persoanele cu ‘hipersensibilitate cunoscutd la streptomicind sau benzilpenicilind trebuie si evite
conta%t‘x&l’ cu p'rdgiﬁsul medicinal veterinar.

"La manipularéa‘produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.
A se spdla miinile dupa utilizare.

3.6 Evenimente adverse
Specii tinta : Bovine, cdini, pisici
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se aplica concomitent cu alte produse topice in aceeasi zona de administrare.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare cutanati, oftalmicd, intramamara.

Tratamentul afectiunilor pielii la bovine, ciini si pisici: pe zona afectatd, care in prealabil a fost
curdtatd si dezinfectatd, se aplicd un strat subtire i continuu de Asocilin, de 1-3 ori pe zi, in functie de
gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul infectiilor oculare la bovine, cdini si pisici: se introduce unguentul in sacul
conjunctival de 2-3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pdna la vindecare.

Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/4-1/2 din conginutul tubului de unguent, cu ajutorul
alonjei, prin canalul galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseazi ugerul si nu se mulge timp de 12-18 ore, cand se repeta tratamentul. Dacd
ameliorarea nu este evidenti se dubleaza cantitatea in zilele urmatoare pana la disparitia simptomelor,

iar tratamentul se continu3 inca doud zile.
fn cazul mastitelor acute tratamentul se repeta la 12 ore, iar in cazul mastitelor cronice tratamentul se

repetd la 12-24 ore, pani la vindecare.

in cazuri grave de mastite se administreaza si tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

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

Nu este cazul.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE {/

4.1 Codul ATCvet: 5‘4 9 §
Alte antibacteriene pentru aplicatii locale QD06AX99 e -ﬁ
Combinatii de diferite antibiotice QS01AA30 \:30;;;0 (S
Benzilpenicilind, combinatii cu alte antibacteriene QJ51RC22 -“\fi;ff?=,

4.2 Farmacodinamie . TN

Streptomicina este un antibiotic aminoglicozidic cu efect bactericid fatd de bacili Gram pozitivi
(Corynebacterium spp.), bacili Gram negativi (Escherichia coli, Klebsiella spp.), coci Gram pozitivi
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.). Streptomicina inhibi ireversibil sinteza proteicd bacteriana,
avand actiune de tip bactericid absolut. Dupa difuziune prin canalele membranei externe a celulei
bacteriene, este transportatid activ transmembranar printr-un proces dependent de oxigen. Acest
transport activ este inhibat in conditii de scadere a pH-ului intracelular sau de anaerobiozi si crescut
de cétre antibioticele care inhiba formarea peretelui celular, aga cum sunt penicilinele. Asa se explica
relatiile de sinergism dintre streptomicina si benzilpenicilind. Odata ajunsa intracelular, streptomicina
se fixeazd ireversibil pe subunitatea ribozomala 30S, cu inhibarea sintezei proteinei bacteriene si
moartea celulara.

Benzilpenicilina este un antibiotic beta-lactamic cu efect bactericid fatd de majoritatea cocilor Gram-
pozitivi (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), fata de bacili Gram pozitivi (Corynebacterium
spp.) si bacili Gram negativi (Escherichia coli). Mecanismul de actiune al benzilpenicilinei consti in
inhibarea formdrii peretelui bacterian. De asemenea este implicatd in activarea unor enzime autolitice
bacteriene care remodeleazi si distrug peretele bacterian. In esentd benzilpenicilina are o actiune de tip
bactericid degenerativ, fiind activa doar pe celulele bacteriene aflate in stare de multiplicare activi.

4.3 Farmacocinetici

In cazul ugerului afectat de mastita prezenta edemului, blocarea ductelor galactofore si afluxul sangvin
redus conduc la distribuirea ugor neuniforma a substantelor active infuzate in tesutul glandular.
Proprietdtile farmacocinetice ale streptomicinei sunt datorate moleculei policationice cu polaritate
pronuntata In general, streptomicina are o difuziune slaba in tesuturi, elimindndu-se relativ greu din
organism. Eliminarea, sub forma substantei active, se face aproape in totalitate prin filtrare
glomerulard. Absorbtia streptomicinei dupd administrarea intramamard, este relativ scazutd, fiind
nedetectabila la nivel sangvin, insd cantitdfi semnificative se Inregistreazi in urind la 27 ore dupi
administrare. Cea mai mare parte din doza administrati se elimina prin lapte.

Benzilpenicilina este rapid ionizatd in uger (pKa-2,8) limitdnd patrunderea in circulatia sangvina.
Cantitatea care nu a fost eliminatd prin lapte este partial metabolizatd in ficat (30 60%) prin hidroliza
nucleului B-lactamic. Se obtin acidul peniciloic si acidul penicilanic, biologic inactivi, care sunt

eliminati prin urina.

La nivelul pielii i al mucoaselor, streptomicina si benzilpenicilina sunt absorbite in cantititi mici,
actionand local.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate

Teer@alabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

Termé” ke yg{[abilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptimani.
‘)3' ’: :;:,; )
53  “Precautii speciale pentru depozitare

Mg s
S o Z . ..
A se pastra laéfetgl_peraturé mai mica de 25 °C.
A se pastra isf gmbalajul original.
A se pastya bl bine inchis.

Tub din aluminiu, vernisat in interior, prevdzut cu membrana, contindnd 20 g unguent. Tubul se
inchide prin infiletare, cu capac din polietilend prevazut cu dispozitiv de penetrare a membranei. Este
insotit de o alonja din polietilena.

Cutie din carton cu un tub din aluminiu cu 20 g unguent si alonja din polietilend.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de 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 cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Antibiotice S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130203

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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






ANEXA I

ETCHETAREA S$I PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Cutie din cartog . -
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INFORMATIJ:%JARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

-5
X

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilit unguent pentru bovine, caini si pisici

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

100 g unguent contin:

Substante active:
Streptomicini (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0 g
Benzilpenicilind potasica 2.000.000 UI

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tubx20g

4. SPECIITINTA

Bovine, cdini §i pisici.

|5.  INDICATI

|

Este indicat la bovine, cini i pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, furuncule, fistule,
pligi), cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe si mastite produse de coci Gram pozitivi si Gram

negativi, bacili Gram pozitivi si Gram negativi, susceptibili la streptomicind si benzilpenicilina.

6.  CAIDE ADMINISTRARE

|

Administrare cutanatd, oftalmica, intramamara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile

(8. DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an) .
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 8 sdptdmani.



|9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE P |

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se péstra in ambalajul original.
A se péstra tubul bine inchis.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” R

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. 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 iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Antibiotice S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130203

15. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/ numar



~

‘jNFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Tub din alumininx 20 g

A K

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilin unguent pentru bovine, cini si pisici

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

100 g unguent confin:

Substante active:

Streptomicind (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0 g
Benzilpenicilind potasica 2.000.000 UI

3. NUMARUL SERIEI

4. DATA EXPIRARII

L

EXP:
Dupi desigilare, a se utiliza pind la 8 saptamani.



AERA S

B.PROSPECTUL



PROSPECTUL

‘

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Asocilin unguett pentru bovine, caini si pisici

2. Compozitie
100 g unguent contin:
Substante active:

Streptomicini (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0 g
Benzilpenicilina potasica 2.000.000 Ul

3. Specii tinta

Bovine, céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Este indicat la bovine, cdini §i pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, furuncule, fistule,
plagi), cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe si mastite produse de coci Gram pozitivi si Gram
negativi, bacili Gram pozitivi si Gram negativi, susceptibili la streptomicina si benzilpenicilina.

5. Contraindicatii

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

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile fintd:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitdtii patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de
ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si

regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la streptomicind sau benzilpenicilind trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

A se spila mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

[nteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se aplica concomitent cu alte produse topice in aceeasi zond de administrare.




Incompatibilitati majore:
Nu este cazul.

o
ANRY
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7. Evenimente adverse o RNV R

Specii tintd: Bovine, cdini si pisici
Nu se cunosc.

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

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare cutanati, oftalmica, intramamara.

Tratamentul afectiunilor pielii pentru bovine, ciini si pisici: pe zona afectaté, care in prealabil a
fost curdtatd si dezinfectatd, se aplicd un strat subtire si continuu de Asocilin, de 1-3 ori pe zi, in
functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul infectiilor oculare pentru bovine, caini si pisici: se introduce unguentul in sacul
conjunctival de 2-3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/4-1/2 din continutul tubului de unguent, cu ajutorul
alonjei, prin canalul galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseaza ugerul si nu se mulge timp de 12-18 ore, cind se repetd tratamentul. Daca
ameliorarea nu este evidentd se dubleazi cantitatea in zilele urmatoare pana la disparitia simptomelor,
iar tratamentul se continua inci doua zile.

In cazul mastitelor acute tratamentul se repetd la 12 ore, iar in cazul mastitelor cronice tratamentul se
repetd la 12-24 ore, pani la vindecare.

In cazuri grave de mastite se administreaza si tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru reusita tratamentului mastitelor la vaci trebuie procedat astfel:

- se izoleaza animalele bolnave de cele sdnétoase si se iau masuri de igien3;

- se dezinfecteaza ugerul animalului bolnav si méinile mulgatorului inainte de muls;

- se sterilizeaza prin fierbere alonja care insoteste tubul de unguent;

- se tine tubul 1n apid caldd (35-40°C) inainte de intrebuintare, pentru usurinta introducerii
medicamentului;

- compartimentele afectate se vor mulge obligatoriu dupd mulgerea compartimentelor sanitoase, iar
laptele se va colecta separat si nu se va utiliza in alimentatia omului sau hrana animalelor;

- se adapteazd alonja din polietilend la tubul produsului;

- prin manipulare usoard, spre a evita rdnirea mucoasei, se introduce alonja prin orificiul
mamelonului $i se preseaza tubul pana ce 1/4-1/2 din continutul tubului de 20 g este depus cét mai
spre baza mamelonului;

- se retrage alonja si se introduce intr-un vas cu dezinfectant;

- se maseazi ugerul dupa introducerea medicamentului.



10. Perioade de agteptare

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

A se pastra In ambalajul original.

A se péstra tubul bine Inchis.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseuri menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130203

Cutie din carton cu un tub din aluminiu cu 20 g unguent si alonja din polietilena.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

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



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

ANTIBIOTICE S.A.

Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 Iasi, Roméania
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro
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