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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S
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CEN-A-PEN suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, caini si pisici. —-/:«»5’/
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie per m!:
Substante active:
Procain benzipenicilind 200 000 Ut
Dihidrostreptomicina (sub forma de sulfat) 200 mg

Excipient(excipienti):

Metilparahidroxibenzoat.............ccoeeevevicvciinennne. 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu ........................... 3mg
Procaina clorhidrat.......... et 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie de culoare alba spre alb-galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, porcine, cini $i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la cabaline, bovine, ovine, porcine, caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene, postoperatorii si/sau
secundare ca urmare a unor infectii diverse cauzate de germeni sensibili la actiunea substantelor active.

Cabaline: metrite, pneumonie,bronhopneumonie.

Bovine $i ovine: abcese cutanate, actinomicozd, afectiuni podale, artrite, antrax, leptopiroza, mamite, metrite, pneumonie
si bronhopneumonie.

Porcine: artrite, avorturi (produse de Brucella, Leptospira $i alfi germeni sensibili), leptospiroz&, rujet, pneumonie,
bronhopneumonie, sindromul MMA.

Cabaline: metrite, pneumonie, bronhopneumonie.

Céini si pisici: artrite, infectii uro-genitale, pneumonie, traheobronsite, peritonite.
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o LA e cu hipersensibilitate la antibiotice B-lactamice, aminoglicozide si la oricare din excipicnti.
- Ammale cu insuficien{a renald, hepatopatii, cardiopatii si leziuni cochleo-vestibulare.

- Animale cu varstd mai mica de 1 luna.

- lepuri, porci de Guineea si hamsteri.

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de suscebilitate a bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil
terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizare produsului in
afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina
scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicele antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza produsul.

Nu se administreaza pe cale subcutanata sau intravenoasa sau in apropierea unor nervi importanti.

In timpul tratamentului va fi controlata functia renala in special la animalele tinere.

Se vor evita tratamentele prelungite, in special la carnivore.

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

Persoanele cu hipersensibilitate crescuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. In
caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La animalele cu hipersensibilitate pot sa apara reactii alergice sau anafilactice. Aceste reactii au o incidentd mai mare la
céini §i bovine in varstd, simptomele fiind: salivatie, tremuraturi, voma, dificultiti respiratorii si edem cutanat. In cazurile
grave este necesard intreruperea administrérii si aplicarea de epinefrini si/sau corticoizi.

La porci: ocazional in situatii de stress, pot si apara febra cu caracter tranzitoriu, incoordonari in mers, tremuraturi si
apatie.

La caii cu piele find si alba pot fi observate plici cutanate i umflaturi cu edem local si dureri musculare.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Se utilizeaza in perioada de gestatie doar atunci cand beneficiile administrarii predomina asupra riscului fetal, datorita
dihidrostreptomicinei ce poate cauza toxicitate fetala cochleo-vestibulara.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaz& concomitent cu:

- Antibiotice bacteriostatice sau alte aminoglicozide;
- Pentobarbital i anestezice prin inhalare datorita riscului de depresie vasculara;
- Relaxante musculare datoritd riscului de blocaj muscular;
- D1uret1ce datorita riscului de cregtere a ololoxxutatu




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza intramuscular, in doze de:

- Bovine, ovine, porcine $i cabaline:

6000 — 12000 UI procain benzilpenicilind + 6 — 12 mg dihidrostreptomicina / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,3 — 0,6 ml CEN-A-PEN /10 kg g.c. / zi)

- Céini si pisici:

10000 — 20000 UI procain benzilpenicilind + 10 — 20 mg dihidrostreptomicind / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,5 — 1 ml CEN-A-PEN/ 10 kg g.c. / zi).

Tratamentul se continud timp de 1 sau 2 zile dup@ remiterea simptomelor.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori
este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

- Toxicitate curariformd prin otrdvire accidentald: simptomele constau in nelinigte, tulburari respiratorii, pierderea
cunostintei Si Tn unele cazuri moarte prin stop respirator. In aceste cazuri este necesard intreruperea tratamentului i
inducerea respiratiei artificiale, tratament cu histaminice $i sdruri de calciu administrate lent pe cale intravenoasa.

- Ototoxicitate: este foarte importantd la pisici, acestea fiind o specie sensibild Tn mod special la dihidrostreptomicing,
mai ales in cazul tratamentelor de lungd duratd. Simptomele constau in pierderea echilibrului $i auzului, ataxie, nistagmus
progresiv rotativ. In aceste cazuri este necesara intreruperea administrarii.

- Nefrotoxicitate: Tn mod obignuit se pot observa albuminurie, cilindrurie, enzimurie $i anurie.

In cazul intoxicarii prin supradozare, tratamentul trebuie stopat.

411 Timp de asteptare

Bovine,ovine, porcine:
- Carne $i organe: 30 zile.
- Lapte: 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la caii destinafi consumului uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, combinatie de antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJ01RAOQ1

5.1 Proprietati farmacodinamice

Procain benzilpenicilina este un antibiotic B-lactamic ce face parte din grupa G de peniciline naturale.Calea sa de
administrare este doar parenterald si are un spectru de activitate redus. Manifesta activitate bactericida mpotriva a
aproape tuturor bacteriilor Gram pozitive si impotriva unui numar limitat de bacterii Gram negative; este de asemenea
activa impotriva unor spirochete si actinomiceti.

Este activa Tmpotriva:

Germenilor Gram pozitivi:

Corynebacterium spp., Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Clostridium spp., Bacill
Nocardia spp., Listeria spp., Vibrio spp., Actinomyces spp. <
Germenilor Gram negativi:

Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus sp,
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Dihidrostreptomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid. Este activa impotriva bacteriilor Gram negative i a
unor bacterii Gram pozitive. Spectrul sdu de activitate include: B

Escherichia coli, Klebsiella spp., Shigella spp., Proteus spp. (unele specii), Salmonella spp. (unele specii), Yersinia spp.,
Pasteurella spp. (unele specii), tulpini de Actinomyces bovis, Leptospira spp., Mycobacterium spp., Haemophilus spp.,
Brucella spp., Campylobacter fetus.

Asocierea celor doud antibiotice genereazi efect bactericid asupra bacteriilor Gram + si Gram -.

Mecanism de actiune
- Benzil penicilina actioneaza prin blocarea sintezei bacteriene. Este fixata printr-o legatura covalenta la anumite proteine

enzimatice PBP dupd deschiderea nucleilor B-lactamici. Penicilina este activd impotriva bacteriilor doar in faza de

multiplicare a acestora.
- Dihidrostreptomicina actioneazd prin legarea la subunitatea 30-S a ribozomilor. Aceasta previne faza de initiere,
producind perturbarea ordonarii lanfului de ARN,, si in consecinta determinénd o eroare in citirea codului genetic de cétre

t-ARN. Distruge permeabilitatea membranei bacteriene.

Prin asocierea celor doud componente se obtine o actiune sinergicd datorita acfiunii penicilinei asupra peretelui celular,
aceasta permitdnd penetrarea usoard a dihidrostretomicinei cétre interiorul celulei si cresterea eficacitatii celor doi
compusi separat. '

5.2 Particularitati farmacocinetice

- Dupa injectarea intramusculard, benzilpenicilina este eliberatd de la locul de inoculare producind un varf maxim al
concentratiei sanguine la circa 1 pana la 3 ore de la administrare. Este fixata slab la proteinele plasmatice in proportie de
45 pani la 65% iar nivelul terapeutic sanguin persistd pentru 24 de ore.

- Dihidrostreptomicina este absorbita rapid de la locul injectiei si atinge cea mai mare concentratie in sénge in circa | ord
dupi administrare. Este absorbita de doud ori mai rapid decét benzilpenicilina iar timpul sau de eliminare prin injumatatire
este jumaitate din aceasta.

Se elimina prin urina in forma neschimbata in proportie de 50 %-60%, prin bila 2%-5% si de asemenea se elimina in
cantitati mici in laptele femelelor in lactatie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metilparahidroxibenzoat
Sulfoxilat formaldehida de sodiu
Citrat de sodiu

Procaini clorhidrat

Polisorbat — 80

Povidond K — 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate /fj\?/%
Ve
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalfif pen{ri/va zar® .
L PRpITEaare

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile\c



6.4 Precautii speciale pentru depozitare -

A se pastra la temperaturd de max 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polipropilena de 100 si 250 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si cu capsa de aluminiu tip flip-off.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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. ’

CEN-A-PEN suspensie injectabild nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, Spania
Tel: +34 977757273
Fax: +34 9777513 98

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
24.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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ANEXA HI

ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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Flacoane dm polipropilena de 100 si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEN-A-PEN, suspensie injectabila pentru cabaline,bovine, ovine, porcine, cini si pisici.
Procain benzilpenicilina.
Dihidrostreptomicina sulfat.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie per ml:

Substante active:
Procain benzilpenicilina 200 000 Ul
Dihidrostreptomicina (sub forma de sulfat) 200 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 250 ml.

5.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine, ovine, porcine, cdini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la cabaline, bovine, ovine, porcine, caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene, postoperatorii si/sau
secundare ca urmare a unor infectii diverse cauzate de germeni sensibili la actiunea substantelor active:

Cabaline: metrite, pneumonie, bronhopneumonie.

Bovine si ovine: abcese cutanate, actinomicoza, afectiuni podale, artrite, antrax, leptopirozd, mamite, metrite, pneumonie

si bronhopneumonie.

Porcine: artrite, avorturi (produse de Brucella, Leptospira si alfi germeni sensibili), leptospiroza, rujet, pneumonie,

bronhopneumonie, sindromul MMA.

Caini si pisici: artrite, infectii uro-genitale, pneumonie, traheobronsite, peritonite.




7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ~

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreaza intramuscular in doze de:

- Bovine, ovine, porcine si cabaline:

6000 —~ 12000 UI procain benzilpenicilind + 6 — 12 mg dihidrostreptomicini / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,3 — 0,6 ml CEN-A-PEN /10 kg g.c. / zi)

- Céini si pisici:

10000 — 20000 Ul procain benzilpenicilina + 10 — 20 mg dihidrostreptomicina / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,5 — 1 ml CEN-A-PEN /10 kg g.c. / zi)

Tratamentul se continua timp de | sau 2 zile dupi remiterea simptomelor.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori
este posibil, pentru a evita subdozarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine,ovine,porcine:
- Carne si organe: 30 zile.
- Lapte: 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

[ 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP (lun&/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd de max 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.
A se pdstra 1n loc uscat.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDI J\CSATFXSESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz / *!@ f\




1 wﬁmﬁiix »A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
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l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, Spania
Tel: + 349777572 73
Fax: + 34977 75 13 98

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numair}




B. PROSPECT




PROSPECT ~

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator:
CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, Spania

Tel: + 34977757273

Fax: + 34977 75 13 98

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEN-A-PEN, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, caini si pisici.

Procain benzilpenicilina.
Dihidrostreptomicini sulfat.

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

Compozitie per ml:

Substante active:

Procain benzilpenicilina : 200 000 U1

Dihidrostreptomicina (sub forma de sulfat) 200 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

Se recomanda la cabaline, bovine, ovine, porcine, caini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene, postoperatorii
si/sau secundare ca urmare a unor infectii diverse cauzate de germeni sensibili la actiunea substantelor active:

Cabaline: metrite,pneumonie, bronhopneumonie.

Bovine si ovine: abcese cutanate, actinomicoza, afectiuni podale, artrite, antrax, leptopiroza, mamite, metrite,
pneumonie si bronhopneumonie.

Porcine: artrite, avorturi (produse de Brucella, Leptospira si alfi germeni sensibili), leptospiroza, rujet, pneumonie.
bronhopneumonie, sindromul MMA.

Caini si pisici: artrite, infectii uro-genitale, pneumonie, traheobronsite, peritonite.




5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la:
- Animale cu hipersensibilitate la antibiotice 3-lactamice, aminoglicozide si la oricare dintre excipienti.
- Animale cu insuficienta renald, hepatopatii, cardiopatii si leziuni cochleo-vestibulare.
- Animale cu varstd mai micé de 1 [una.
- lepuri, porci de Guineea i hamsteri.

6. REACTII ADVERSE

La animalele cu hipersensibilitate pot s apari reactii alergice sau anafilactice. Aceste reactii au o incidenta mai mare la
cdini si bovine in vérstd, simptomele fiind: salivatie, tremuréturi, voma, dificulta{i respiratorii §i edem cutanat. In
cazurile grave este necesara intreruperea administrérii si aplicarea de epinefrind si/sau corticoizi.

La porci: ocazional in situatii de stress, pot sa apara febrd cu caracter tranzitoriu, incoordonari in mers, tremuraturi si
apatie.

La caii cu piele fina si alba pot fi observate placi cutanate i umflaturi cu edem local si dureri musculare.

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

7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, porcine, cabaline (care nu sunt destinate consumului uman), céini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular in doze de:

- Bovine, ovine, porcine si cabaline:

6000 — 12000 UI procain benzilpenicilina + 6 — 12 mg dihidrostreptomicina / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,3 — 0,6 m! CEN-A-PEN /10 kg g.c. / zi)

- Céini si pisici:

10000 — 20000 Ul procain benzilpenicilind + 10— 12 mg dihidrostreptomicina / kg g.c. / zi
(echivalent cu 0,5 — 1 ml CEN-A-PEN/ 10 kg g.c. / zi)

Tratamentul se continua timp de 1 sau 2 zile dupa remiterea simptomelor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori

este posibil, pentru a evita subdozarea.
in timpul administrarii se vor mentine conditii aseptice, iar locul de injectie va fi dezinfectat inainte cu alcool.




- Lapte: 3 zile

Nu este autrizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.
A se péstra la temperaturd de max 25°C.
A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa {EXP}.

’

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de suscebilitate ale bacteriilor izolate.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor izolate.Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.

Nu se administreaza pe cale subcutanata sau intravenoasa sau in apropierea unor nervi importanti.

In timpul tratamentului va fi controlata functia renala in special la animalele tinere.

Se vor evita tratamentele prelungite, in special la carnivore.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Se utilizeaza n perioada de gestatie doar atunci cand beneficiile administrarii predomind asupra riscului fetal, datorita
dihidrostreptomicinei ce poate cauza toxicitate fetald cochleo-vestibulara.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu: -

- Antibiotice bacteriostatice sau alte aminoglicozide;

- Pentobarbital i anestezice prin inhalare datorita riscului de depresie vasculari,

- Relaxante musculare datorita riscului de blocaj muscular; )

- Diuretice datorita riscului de crestere a ototoxicitatii;

- Heparind, gluconat de calciu, riboflavina, triamcinolon, indometacin, fenilbutazona, salicilati.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

- Toxicitate curariforma prin otravire accidentala: simptomele constau in neliniste, tulburari respiratorii, pierderea
cunostintei si in unele cazuri moarte prin stop respirator. In aceste cazuri este necesara intreruperea tratamentului si
inducerea respiratiei artificiale, tratament cu histaminice i saruri de calciu administrate lent pe cale intravenoasa.

- Ototoxicitate: este foarte importanta la pisici, acestea fiind o specie sensibila in mod special la dihidrostreptomicina,
mai ales in cazul tratamentelor de lunga duratd. Simptomele constau in pierderea echilibrului §i auzului, ataxie,
nistagmus progresiv rotativ. in aceste cazuri este necesara intreruperea administrarii.

- Nefrotoxicitate: in mod obisnuit se pot observa albuminurie, cilindrurie, enzimurie si anurie.

{n cazul intoxicarii prin supradozare, tratamentul trebuie stopat.

IV o

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte
produse medicinale veterinare. -

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
CEN-A-PEN suspensie injectabila nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din polipropilena de 100 si 250 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si cu capsa de aluminiu tip flip-off.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de comercializare.
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