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‘ I. Summary of the dossier
B Summary of product characteristics, labels and package insert

// DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Q\Jé’f/\_fii“”’"..',-Siispensie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, caini si pisici ce contine

procainbenzilpeniciling 200 mg (200.000 IU) sj dihidrostreptomicina 200mg.
2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Procainbenzilpenicilina 200.000 U.I./ml

Dihidrostreptomicini 200 mg/ml

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil (E218)

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Depomycin se prezinti sub forma unei suspensii injectabile de culoare alba, apoasa, sterila,

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint3

Bovine, porcine, ovine, cabaline, céini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fint3

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, gastrointestinal, genital, in meningite, artrite, infectii
ale pielii, produse de sau asociate cu bacterii sensibile la penicilini si/sau dihidrostreptomicin, la
bovine, porcine, ovine, cabaline, caini si pisici.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaz3 la animalele cunoscute ca fiind alergice la peniciling sau (dihidro)streptomicini. Nu se
utilizeazi daci se stie ca sunt prezente microorganisme producitoare de B- lactamaz3.

4.4 Atention3ri speciale Pentru fiecare specie tint3

Nu se administreazi cailor destinati consumului uman si oilor in lactatie, al ciror lapte este destinat
consumului uman. (A se vedea sectiunea 4.11 Perioada de agteptare)

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe rezultatele antibiogramei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la penicilini sau (dlhldro)streptomlcm%@é&uic sé*é%iite
contactul cu produsul medicinal veterinar. AT /,,1\&
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezeht ’

prospectul produsului sau eticheta.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional au fost observate reactii alergice. Au fost descrise fenomene de ototoxicitate.

La porci, administrarea produselor care contin procainbenzilpenicilina poate cauza, ocazional, pirexie
tranzitorie, vomd, tremurituri, apatie i incoordonare. La scroafele si scrofitele gestante, intr-un numar
mic de cazuri, s-au semnalat scurgeri vulvare care pot fi asociate cu avorturi.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. Nu s-au observat efecte feto-toxice sau efecte
adverse asupra numdirului de produsi, dupd administrarea Depomycin. Atit penicilina cit si

streptomicina apar in laptele animalelor tratate. Nu s-au observat efecte adverse la animalele nou-
nédscute.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate s se manifeste antagonism intre Depomycin §i preparatele bacteriostatice. Pot si apar3 bacterii
rezistente care s# prezinte rezistenta incrucigata fata de alte antibiotice -lactamice sau aminoglicozide.

4.9 Cantitiifi de administrat §i calea de administrare
Bovine si cai: 1 ml Depomycin/ 25 kg g.v., intramuscular
Poreci i oi: 1 ml Depomycin/ 20 kg g.v., intramuscular
Ciini §i pisici: 1 ml Depomycin/ 10 kg g.v., intramuscular sau subcutanat

Injectiile pot fi repetate la interval de 24 ore, pani la 3 zile consecutiv, in functie de situatia clinica.

Repetarea injectiilor trebuie realizatad in locuri diferite. La administrarea produsului se vor respecta
misurile uzuale de asepsie. A se agita energic inainte de folosire.

Pentru a administra doza corecti trebuie determinatd cu exactitate greutatea corporald a animalului,
pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dup3 caz
Doza dubli de Depomycin, fati de cea recomandati, a fost bine toleratd sistemic.

4,11 Timp de asteptare

Carne: 14 zile
Organe: 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
Lapte de vaci: 3 zile (6 mulsori)

Nu se administreazi cailor care sunt destinaji consumului uman. Nu se administreaza oilor in lactatie
care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibiotic de uz sistemic: peniciline in combinatie cu alte antibiotice
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51 Proprietiti farmacodinamice

Depomycin contine o combinatie intre (procain)penicilini si (dihidro)streptomicina, ca substante
active, ‘

Penicilina este un antibiotic din clasa B-lactaminelor, dihidrostreptomicina apartine clasei
aminoglicozidelor.

A fost demonstrats eficienta in-vitro a penicilinei impotriva bacteriilor aerobe Gram-pozitive cum ar fi
Staphylococcus aureus, Staphylococcus B-haemolytic, streptococi, majoritatea actinomicetilor i
Erysipelothrix spp. Bacteriile Gram-pozitive anaerobe sensibile includ majoritatea clostridiilor. De
asemenea s-a demonstrat ci penicilina este eficientd in-vitro si asupra unor bacterii Gram-negative
incluzind Pasteurella multocida $i Actinobacillus Pleuropneumonige.

in plus, reprezintd tratamentul ales, in terapia leptospirozei gi impotriva spirochetei care determini
boala Lyme, Borrelia burgdorferi.

Dihidrostreptomicina se leagi la receptorii subunititilor 30s ale ribozomilor bacterieni si induce citirea
gresitd a informatiei genetice confinutj de ARNm, determinand efecty] bacteriostatic.

S-a demonstrat ca dihidrostreptomicina este eficientd in-vitro impotriva organismelor Gram-negative
cum ar fi E. coli, Pasteurellg SPP-, Salmonella spp., si Klebsiellq SPP., cét i impotriva unor bacterij
Gram-pozitive si leptospire.

Prin interferenta cy sinteza peretelu celular, benzilpenicilina faciliteazd  patrunderea
dihidrostreptomicinej in peretele celular, si determini o actiune eficients.

5.2 Particularititi farmacocinetice
S-a studiat cinetica plasmatici a Depomycin la speciile tintd. Atat pentru penicilind cat gi pentru
dihidrostreptomiciné, in doze terapeutice, durata mentinerii concentrafiilor serice detectabile este

asemindtoare. Administririle repetate de Depomycin, la interval de 24 ore, nu au dus la acumularea de
substante. Excretia se realizeazj in forme active, mai ales pe cale renals.

6. PARTICULARITKTI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu dihidrat

Sodiu formaldehida sulfoxilat

Parahidroxibenzoat de meti] (E218)

Lecitini

Apa pentru produse injectabile

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc,

6.3 Perioad3 de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
Valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile,
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider la 2°C- 8 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon de 30, 50, 100, 250 ml din sticla de tip II (Ph. Eur.)) sau
polietileni tereftalat (PET), inchis cu dop din cauciuc si capsula din aluminiu,

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060150

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28-Mar-2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de retet3 veterinars.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 7
/

6TIE CARTON pentru flacoanele de 30, 50, 100, 250 m]

(1. DENUMIREA PRODUSULU] MEDICINAL VETERINAR ]

DEPOMYCIN
Suspensie injectabily pentru  bovine, porcine, ovine, cabaline, ciinj si pisici ce contine
procainbenzilpenicilina 200 mg (200.000 IU) si dihidrostreptomicing 200mg,

& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —,

Procainbenzilpeniciling 200.000 U.1./m]
Dihidrostreptomicing 200 mg/ml
Citrat de sodiu dihidrat

. Sodiu formaldehida sulfoxilat

J Parahidroxibenzoat de meti] (E218)
Lecitina
Api pentru injectii

3. FORMA FARMACEUTICX ]

Depomycin se prezinti sub forma unej suspensii injectabile de culoare alba, apoasa, sterila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI *,

30ml, 50 ml, 100 ml, 250 m]

5. SPECH TINTA N

Bovine, porcine, ovine, cabaline, ciini §i pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATI) ]

Pentru tratamentu] infectiilor tractuluj respirator, gastrointestinal, genital, in meningite, artrite, infectii
ale pielii, produse de sau asociate cu bacterij sensibile la peniciling $i/sau dihidrostreptomiciné, Ia
bovine, porcine, ovine, cabaline, ciinj §i pisici.

7. MODSICALEDE ADMINISTRARE ]

Bovine, porci, oi, cai intramuscular

Céini si pisici intramuscular say subcutanat

Cititi prospectul inainte de utilizare,

Dac3 este necesar tratamentul se va repeta de pani la 3 ori, la interval de 24 ore.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne: 14 zile
Organe; 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
Lapte de vaca: 3 zile (6 mulsorj)
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Nu se administreazi cailor care sunt destinati consumului uman. Nu se administreaq‘é’
care produc lapte pentru consum uman.

l9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZX.:

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun¥/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pistra la frigider la 2°C- 8 °C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kdérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060150

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

< Lot>
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I {_ TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 7

| K Y n de sticlid sau de polietilen3 tereftalat de 250 m]
74

,i DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR "
DEPOMYCIN

Suspensie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, ciinj si pisici ce contine
procainbenzilpeniciling 200 mg (200.000 IU) si dihidrostreptomicina 200mg.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
Procainbenzilpeniciling 200.000 U.1/ml
Dihidrostreptomicina 200 mg/ml
Citrat de sodiu dihidrat

Sodiu formaldehidi sulfoxilat
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Lecitini

Apd pentru injectii

|3 FORMA FARMACEUTICK N

Depomycin se prezint sub forma unei suspensii injectabile de culoare alba, apoasa, sterila.

li DIMENSIUNEA AMBALAJ ULUI —]
250 ml
|5 SPECHTINTA ]
Bovine, porcine, ovine, cabaline, cdinj §i pisici
6. INDICATIE (INDICATII) ]
) Pentru tratamentu] infectiilor tractuluj respirator, gastrointestinal, genital, in meningite, Mite, infectii

ale pielii, produse de say asociate cu bacterii sensibile la penicilini si/sau dihidrostreptomicina, la
bovine, porcine, ovine, cabaline, c4ini §i pisici,

7. MODSICALEDE ADMINISTRARE ]

Bovine, porci, oi,cai intramuscular

Céini si pisici intramuscular sau subcutanat

Cititi prospectul inainte de utilizare,

Dac3 este necesar tratamentul se va repeta de pani la 3 ori, la interval de 24 ore.

|8 TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne: 14 zile

Organe; 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
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Lapte de vaci: 3 zile (6 mulsori) ' v v
Nu se administreazi cailor care sunt destinati consumului uman. Nu se administreazi oilof:in‘actatie
care produc lapte pentru consum uman. : N, s
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[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider la 2°C- 8 °C.,

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060150

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Lot>
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TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ]

off fle sticli sau de polietileni tereftalat de 100 mI
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P PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DEPOMYCIN
Suspensie injectabila pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, ciini si pisici ce contine
procainbenzilpeniciling 200 mg (200.000 IU) sj dihidrostreptomicini 200mg.

,i DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE -,
Procainbenzilpenicilin 200.000 U.I/ml
Dihidrostreptomicini 200 mg/ml
Citrat de sodiu dihidrat
Sodiu formaldehida sulfoxilat
) Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Lecitin

Apd pentru injectii

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Depomycin se prezint4 sub forma unei suspensii injectabile de culoare alba, apoasa, sterila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
L5 SPECHTINTA ]

Bovine, porcine, ovine, cabaline, ciinj §i pisici

6. INDICATIE (INDICATII) ]
) Pentru tratamentul infectiilor tractuluj respirator, gastrointestinal, genital, in meningite, artrite, infectii

ale pielii, produse de sau asociate cu bacterii sensibile la penicilini si/sau dihidrostreptomicina, la
bovine, porcine, ovine, cabaline, ciinj §i pisici,

L. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Bovine, porci, oi,cai  intramuscular

Céini si pisici intramuscular say subcutanat

Cititi prospectul inainte de utilizare,

Daci este necesar tratamentu] Se varepeta de pani la 3 ori, la interval de 24 ore.

|8 TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne: 14 zile
Organe: 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)

Lapte de vaca: 3 zile (6 mulsori)
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Nu se administreazi cailor care sunt destinati consumului uman. Nu se administreazi ilo
care produc lapte pentru consum uman. iy

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun¥/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider la 2°C- 8 °C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refet3 veterinari

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana copiilor.

| 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

060150

l 17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Uw\(r\c.of/
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) Il_i’EDRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
/ AR

“LFlacon de sticld sau de polietilens tereftalat de 50 ml

TPt
SR

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DEPOMYCIN
Suspensie injectabilx pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, caini si pisici ce contine
procainbenzilpenicilind 200 mg (200.000 IU) si dihidrostreptomicina 200mg,

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Substante active;
Procainbenzilpeniciling 200.000 U.I./ml
Dihidrostreptomicina 200 mg/ml

’ (3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

50 ml

4. CALE CAnDE ADMINISTRARE N

Bovine, porci, oi, cai intramuscular
Céini si pisici intramuscular say subcutanat
Daci este necesar tratamenty] S€ va repeta de pani la 3 ori, la interval de 24 ore.

LS. TIMPDE ASTEPTARE ]

Carne: 14 zile
Organe: 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
Lapte de vaci: 3 zile (6 mulsori)

y, L6 NUMARUL SERIEI ]

Lot{numar}

|7 DATA EXPIRARI ]

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile,

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UzZ VETERINAR” ]

Numai pentry uz veterinar,

Juilied
b olhen

Zoa
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI\
PRIMAR

Flacon de sticld sau de polietileni tereftalat de 30 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

DEPOMYCIN
Suspensie injectabild pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, cédini §i pisici ce contine
procainbenzilpenicilind 200 mg (200.000 IU) si dihidrostreptomicina 200mg.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Substante active:
Procainbenzilpenicilina 200.000 U.I/ml
Dihidrostreptomicina 200 mg/ml

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMARDEDOZE |

30 ml,

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

Bovine, porci oi,cai  intramuscular
Ciini i pisici intramuscular sau subcutanat
Daci este necesar tratamentul se va repeta de pani la 3 ori, la interval de 24 ore.

[5. TIMP DE ASTEPTARE | ]
Carne: 14 zile
Organe: 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
Lapte de vaci: 3 zile (6 mulsori)

Nu se administreazi cailor care sunt destinati consumului uman. Nu se administreaza oilor in lactatie
care produc lapte pentru consum uman.

[6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot{numar}

[7.  DATA EXPIRARH |

EXP {lun¥/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. :

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

DEPOMYCIN

Suspensie injectabils pentru bovine, porcine, ovine, cabaline, ciini §i pisici ce contine
procainbenzilpeniciling 200 mg (200.000 1U) si dihidrostreptomicina 200mg.

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV,
Wim de K8rverstraat 35

5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Kédrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Intervet Productions S.rl,
Via Nettunense Km 20, 300
I-04011 Aprilia (Latina)
Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DEPOMYCIN

Suspensie injectabilx pentru  bovine, porcine, ovine, cabaline, caini si pisici ce contine
procainbenzilpeniciling 200 mg (200.000 IU) si dihidrostreptomicing 200mg.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Procainbenzilpenicilina 200.000 U.I./mI
Dihidrostreptomicing 200 mg/ml

Citrat de sodiu dihidrat

Sodiu formaldehidx sulfoxilat
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Lecitini

Api pentru injectii

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratamentu] infectiilor tractulyj respirator, 8astrointestinal, genital, in meningite, artrite, infectii
ale pielii, produse de sau asociate cu bacterij sensibile la peniciling si/sau dihidrostreptomiciné, la
bovine, porcine, ovine, cabaline, ciini §i pisici.
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s. CONTRAINDICATII
Y :
Nu se utilizeazi la animalele cunoscute ca fiind alergice la penicilini sau (dihidro)strepte
utilizeazi dac se stie ci sunt prezente microorganisme producitoare de 8- lactamaza.. -

6. REACTII ADVERSE

Ocazional au fost observate reactii alergice. Au fost descrise fenomene de ototoxicitate.

La porci, administrarea produselor care contin procainbenzilpenicilina poate cauza, ocazional, pirexie
tranzitorie, vom3, tremuraturi, apatie i incoordonare. La scroafele si scrofifele gestante, intr-un numér
mic de cazuri, s-au semnalat scurgeri vulvare care pot fi asociate cu avorturi.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
Doza dubli de Depomycin fat4 de cea recomandati a fost bine toleratd sistemic.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, cabaline, cdini, pisici

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

Bovine §i cai: 1 ml Depomycin/ 25 kg g.v., intramuscular

Porci §i oi: 1 ml Depomycin/ 20 kg g.v., intramuscular

Céini si pisici: 1 ml Depomycin/ 10 kg g.v., intramuscular sau subcutanat

Injectiile pot fi repetate la interval de 24 ore, pand la 3 zile consecutiv, in functie de situatia clinica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se administreazi pe cale intramusculard la bovine, porci, oi, i cai, si pe cale subcutanatd sau

intramusculari la céini §i pisici.
Repetarea injectiilor trebuie realizatd in locuri diferite. La administrarea produsului se vor respecta

misurile uzuale de asepsie. A se agita energic inainte de folosire.
Pentru a administra doza corectd trebuie determinata cu exactitate greutatea corporald a animalului,

pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 14 zile
Organe: 21 zile (bovine, porci); 35 zile (oi)
Lapte de vacé: 3 zile (6 mulsori)

Nu se administreazi cailor care sunt destinati consumului uman. Nu se administreazi oilor in lactatie
care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la indemana copiilor.

A se pistra la frigider la 2°C - 8°C.
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciling say (dihidro)streptomicin trebuie si evite
contactul cu produsuy] medicinal veterinar,

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPX CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat say deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse
trebuie eliminate in conformitate cy cerinele locale,

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATX PROSPECTUL
04.2009

15. ALTE INFORMATII

Utilizare in perioada de gestatie say lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Nu s-au observat efecte feto-toxice say efecte adverse asupra
numirului de produsi, dupj administrarea Depomycin. Atst penicilina cat i streptomicina apar in
laptele animalelor tratate. Nu s-au observat efecte adverse Ja nou-niscuti.

Numai pentry yz veterinar,
Producator: Intervet International B.vV.






