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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR a Y,

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci, oi, cai, cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Procain benzilpenicilind 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil 1,10 mg

Lecitina

Povidona

Edetat disodic dihidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Metil p-hidroxibenzoat

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild apoasd, de culoare alba péana la alb inchis.
3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci, oi, cai, cdini i pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

In tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la penicilina, de exemplu:

Bovine

Infectiile cordonului ombilical cauzate de Trueperella pyogenes si/sau Streptococcus spp.
Infectii podale la bovine, cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum
Difteria viteilor cauzatd de Fusobacterium necrophorum.

Prevenirea infectarii plagilor dupa operatii.

Porci :

Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si/sau
Pasteurella multocida.

Artrite cauzate de Streptococcus spp. si/sau Staphylococcus spp.

Meningite cauzate de Streptococcus suis.

Erizipel cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae.



Cai:
Infectii ale tractului respirator cauzate de Streptococcus Spp.
Prevenirea infectdrii plagilor in timpul operatiilor si dupd acestea.

Ot
Necroze podale cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum.

Caini:
Prevenirea infectdrii plagilor in timpul operatiilor i dupd acestea cu Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp., stafilococi coagulo-pozitivi si/sau Pasteurella multocida.

Pisici:
Prevenirea infectdrii plagilor in timpul operatiilor si dupa acestea cu stafilococi coagulo-pozitivi.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi animalelor cunoscute ca fiind alergice la penicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza in prezenta stafilococilor care produc  — lactamaza.

3.4 Atentionari speciale

Dupi absorbtie, benzilpenicilina are un nivel scazut de penetrare a membranelor biologice (de exemplu,
bariera hematoencefalicd), deoarece este ionizatd si greu solubild in lipide. Este posibil ca utilizarea
produsului pentru tratarea meningitei sau a infectiilor de la nivelul SNC cauzate, de exemplu, de
Streptococcus suis sau de Listeria monocytogenes sa nu fie eficace. In plus, benzilpenicilina are un nivel
scizut de penetrare a celulelor mamiferelor si, prin urmare, este posibil ca acest produs sd aibd un efect
redus in tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu, Listeria monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodala care sugereazi rezistenta dobandita
pentru urmatoarele bacterii:

- Streptococcus spp. si S. suis la porci;

- Trueperella pyogenes la bovine;

- S, qureus la ciini;

- Staphylococcus aureus si Staphylococcus felis la pisici.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina lipsa eficacitatii clinice in tratarea infectiilor
cauzate de aceste bacterii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta;

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizrii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferm) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activd si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta

incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.



Precautll spemale care trebuw luate de persoana care admmlstreaza Drodusu.l medlclﬂ&l Vetermar la
animale: S Y

.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentap medlculm prés.pectul
produsului sau eticheta. e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice B-lactamice trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, cai, cdini pisici:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Au fost observate efecte toxice sistemice la purcei, care sunt tranzitorii, dar pot fi potential letale, in
special la doze mai mari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii 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 si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Poate aparea antagonism intre Depocillin si produsele bacteriostatice.
Rezistenta bacteriana poate reapérea odat cu rezistenta incrucigata la alte antibiotice S-lactamice.
S-a aritat sinergismul cu alte produse bactericide

3.9 Caiide administrare si doze

Bovine si cai : 12 mg substantd activa/kg greutate corporald (i.m.)

Oi si porei : 15 mg substantd activi/kg greutate corporala (i.m.)

Caini si pisici: 30 mg substanti activi/kg greutate corporald (i.m sau s.c.)
Intervalul intre administrari: 24 de ore.

Durata tratamentului este de 3 pand la 7 zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor,

ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Durata adecvaté a tratamentului trebuie aleasé in functie de necesitétile clinice si de recuperarea

agentului patogen tinta.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In principiu, benzilpenicilina nu este toxicd. Doze foarte mari nu produc efecte toxice. Unicul risc la
animalele cirora li se administreaza benzilpenicilina si antibiotice inrudite cu antibiotice f-lactamice
" este socul anafilactic. Animalele hipersensibile la antibioticele S-lactamice pot reactiona puternic.
Aceasta determind afectiuni ale ambelor sisteme, respirator si cardiovascular (dispnee, congestia
membranelor mucoase, edem pulmonar, colaps cardiovascular care poate fi letal. Antidotul in aceasta
situatie este adrenalina.

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

A se administra doar de cétre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 5 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 7 zile pentru durata tratamentului de 6-
7 zile

Lapte: 12 mulsori (6 zile)

Porci:
Carne si organe: 4 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de 6-

7 zile

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 12 mulsori (6 zile) pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de
6-7 zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la caii a caror carne este destinata consumului uman.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CEO1

4,2 Farmacodinamie

Benzilpenicilina apartine antibioticelor -lactamice. Aceste antibiotice previn formarea peretelui celular
bacterian prin interferarea cu stadiul final al sintezei de peptidoglican. Aceastd sintezd a
peptidoglicanului este unica pentru bacterie. Benzilpenicilina exercita actiune bactericida, dar produce
doar liza celulelor in dezvoltare deoarece doar celulele la care este activa sinteza de peptidoglican sunt
sensibile la mecanismul de actiune al benzil penicilinei. A fost demonstrata eficienfa in-vitro a benzil
penicilinei impotriva bacteriilor aerobe Gram-pozitive cum ar fi Staphylococcus aureus, streptococi,
majoritatea Actinomicetilor spp. (Corynebacteria) si Erysipelothrix spp. Bacteriile Gram-pozitive
anaerobe sensibile. De asemenea s-a demonstrat ¢4 benzilpenicilina este eficientd in-vitro §i asupra unor
bacterii Gram-negative incluzdnd Pasteurella multocida si  Actinobacillus(Haemophilus)
pleuropneumoniae. Enterobacterales, Bacteroides fragilis, majoritatea Campylobacter spp., Nocardia
spp. si Pseudomonas spp., precum si Staphylococcus spp. producitoare de beta-lactamaze sunt
rezistente.



4.3 Farmacocineticé

Dupa injectarea intramusculard, benzilpenicilina este resorbitd gradual de la locul injectarii. Dupa
reabsorbtie, benzilpenicilina este in mare masura distribuita in fluidele corporale extracelulare, exceptie
facind membranele care au o mica permeabilitate datd de lipoabsorbtie scizutd si gradul nalt de
lonizare. Volumul aparent de distributie este relativ mic (0.2 — 0.3 I/kg).: ‘Fraversarea barierelor
membranelor biologice sau traversarea barierelor in fluidele singele creierului Sa;u cele ale séngelui
cerebrospinal este sporitd de inflamatie, astfel concentratia de medicament inhibitor paate traversa in
acest loc care in mod normal este inaccesibil penicilinei.

Penicilina este eliminatd preponderent pe cale renald, de unde rezulti un nivel foarte mare in urina.
Mecanismul de excretie renald include filtrarea glomerulala si secretie tubulara

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuje amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precaautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8§ °C).
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Depocillin este ambalat In flacoane din sticld de 100 ml 5i 250 ml (sticla tip II, Ph. Eur.) sau este ambalat
in flacoane din PET de 100 ml, 250 ml si 500 ml. Flacoanele sunt sigilate cu o capsuli din aluminiu
prevazutid cu dop de cauciuc din halogen butil.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110248



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Datakpﬁ;;xei autoriziri: 07.09.2004.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

Ape€xd . S



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

1 x 100 ml, 250 ml, 500 m!

| 4. SPECII TINTA |

Bovine, porci, oi, cai, ciini si pisici

| 5. INDICATII |

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE J
Bovine, cai, oi, porci: administrare intramusculara.
Caini, pisici: administrare intramusculard sau subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Bovine:
Carne si organe: 5 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 7 zile pentru durata tratamentului de 6-

7 zile
Lapte: 12 mulsori (6 zile)

Porci:
Carne si organe: 4 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de 6-

7 zile

Carne si organe: 4 zile
Lapte:12 mulsori (6 zile) pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de

6-7 zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la caii a caror carne este destinatd consumului uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.



"

(9. PREGAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).
LAnu 56 congela.

Vg

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte 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 lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110248

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld de 100 ml, 250 ml
Flacoane din PET de 100 ml, 250 ml, 500 ml

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml

|3.  SPECH TINTA

Bovine, porci, oi, cai, cdini §i pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 5 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 7 zile pentru durata tratamentului de 6-
7 zile

Lapte: 12 mulsori (6 zile)

Porci:
Carne si organe: 4 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de 6-
7 zile

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 12 mulsori (6 zile) pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de
6-7 zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la caii a caror carne este destinati consumului uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dup# deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

’ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela.
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(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

) Illteqvét International B.V.

9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL

Srie

/
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PROSPECTUL

- i .
1.  “Penumirea produsului medicinal veterinar

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci, oi, cai, cini si pisici

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Procain benzilpenicilind 300 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 1,10 mg

Suspensie injectabild apoasi, de culoare alba pana la alb inchis.

3. Specii tinta

Bovine, porci, oi, cai, cdini si pisici

4.  Indicatii de utilizare
In tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la penicilind, de exemplu:

Bovine:

Infectiile cordonului ombilical cauzate de Trueperella pyogenes si/sau Streptococcus spp.
Infectii podale la bovine, cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum.
Difteria viteilor cauzatd de Fusobacterium necrophorum.

Prevenirea infectirii plagilor dupa operatii.

Porci :

Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si/sau
Pasteurella multocida.

Artrite cauzate de Streptococcus spp. si/sau Staphylococcus spp.

Meningite cauzate de Streptococcus suis.

Erizipel cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Cai:
Infectii ale tractului respirator cauzate de Streptococcus spp.
Prevenirea infectirii plagilor in timpul operatiilor si dupd acestea.

Oi:
Necroze podale cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum.

Caint:
Prevenirea infectirii plagilor in timpul operatiilor si dupd acestea cu Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp., stafilococi coagulo-pozitivi si/sau Pasteurella multocida.

Pisici:
Prevenirea infectirii plagilor in timpul operatiilor si dupa acestea cu stafilococi coagulo-pozitivi.



5. Contraindicatii

’
Nu se administreaza animalelor cunoscute ca fiind alergice la penicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza in prezenta stafilococilor care produc § — lactamaza. '

6.  Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:

Dupa absorbtie, benzilpenicilina are un nivel scazut de penetrare a membranelor biologice (de exemplu,
bariera hematoencefalici), deoarece este ionizatd si greu solubild in lipide. Este posibil ca utilizarea
produsului pentru tratarea meningitei sau a infectiilor de la nivelul SNC cauzate, de exemplu, de
Streptococcus suis sau Listeria monocytogenes sa nu fie eficace. In plus, benzilpenicilina are un nivel
scazut de penetrare a celulelor mamiferelor i, prin urmare, este posibil ca acest produs s aibd un efect
redus in tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu, Listeria monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodala care sugereaza rezistentd dobandita
pentru urmatoarele bacterii:

- Streptococcus spp. si S. suis la porci;

- Trueperella pyogenes la bovine;

- S. aureus la cini;

- Staphylococcus aureus si Staphylococcus felis la pisici.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina lipsa eficacitdtii clinice in 1In tratarea
infectiilor cauzate de aceste bacterii.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datorita variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activi si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta
incrucigata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezenta{i medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice B-lactamice trebuie sd evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Poage apérea antagonism intre Depocillin si produsele bacteriostatice. .
Rezi$tenta bacteriani poate reapirea odati cu rezistenta incrucisati la alte antibiotice B-lactamice.

S-a ariitat sinergismul cu alte produse bactericide.

Supradozaj:

in principiu, benzilpenicilina nu este toxica. Doze foarte mari nu produc efecte toxice. Unicul risc la
animalele cdrora li se administreazi benzilpenicilina si antibiotice inrudite cu antibiotice f-lactamice
este socul anafilactic. Animalele hipersensibile la antibioticele S-lactamice pot reactiona puternic.
Aceasta determina afectiuni ale ambelor sisteme, respirator si cardiovascular (dispnee, congestia
membranelor mucoase, edem pulmonar, colaps cardiovascular care poate fi letal. Antidotul in aceasta

situatie este adrenalina.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, cai, cdini pisici:

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportérile izolate):
Au fost observate efecte toxice sistemice la purcei, care sunt tranzitorii, dar pot fi potential letale, in
special la doze mai mari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemeneca, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Bovine si cai : 12 mg substanta activi/kg greutate corporala (i.m.)

Oi si porei : 15 mg substanti activd/kg greutate corporald (i.m.)

Céini si pisici: 30 mg substantd activi/kg greutate corporala (i.m sau s.c.)
Intervalul intre administrari: 24 de ore.

Durata tratamentului este de 3 péana la 7 zile.
Durata adecvata a tratamentului trebuie aleasd in functie de necesitétile clinice si de recuperarea

individuald a animalului tratat. Trebuie acordata atentie accesibilitatii tesutului tinté si caracteristicilor
agentului patogen tintd.



9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animglelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 5 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 7 zile pentru durata tratamentului de 6-
7 zile

Lapte: 12 mulsori (6 zile)

Porci:

Carne i organe: 4 zile pentru durata tratamentului de 3-5 zile si 6 zile pentru durata tratamentului de 6-
7 zile

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 12 mulsori (6 zile) pentru durata tratamentului de 3-5 zile i 6 zile pentru durata tratamentului de

6-7 zile

Cai: Nu este autorizati utilizarea la caii a caror carne este destinatid consumului uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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

110248
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Dimensiuni de ambalaj: ‘
Flacoane din sticta de 100 ml si 250 ml sau flacoane din PET de 100 ml, 250 ml si 500 ml.

s “’ . . . ~ . .
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

08/2026

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

16. Date de contact

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriet:
Aprilia Animal Health S.r.1.

Via Nettunense

Km 20,238 Snc

04011 Aprilia (L.T)

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str.Traian, nr.66 A, cod postal 077046,
Oras Chitila, jud. Ilfov, Romaénia

Tel. 021/52929 94, 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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