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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘DIHYDROSTREPTOMYCINE PROVET, 250 mg/mi, solutie injectabila pentru bovine,
ovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:

Substanta activa :

Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat) 250 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 2,5mg
Metil parahidroxibenzoat 1 mg

Pentru lista completé a excipientilor a se vedea pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta

Bovine, ovine, porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la bovine, ovine, porcine, in tratamentul infectiilor
respiratorii, gastrointestinale, urogenitale produse de bacterii susceptibile la
dihidrostreptomicina:

= leptospiroza porcinelor si bovinelor

= salmoneloza viteilor

= mamite produse de germeni Gram negativi

= infectii gastrointestinale

= endometrite

= avortul paratifoidic al oilor

« pasteureloze

> infectii stafilococice si streptococice sistemice

= infectii puerperale

4.3 Contraindicatii
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la dihidrostreptomicina sau la
oricare dintre excipienti.

A nu se administra intravenos, este posibila aparitia socului.

A nu se administra la animalele cu insuficientd hepatica sau renala.

4.4 Atentionari 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 susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei fncrucisate.

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

Sunt posibile reacti de sensibilitate ale pielii la persoanele care manipuleazi
dihidrostreptomicina, de aceea se recomanda utilizarea de manusi pentru protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional au fost observate reacti alergice. in cazul aparitiei reactiilor de
hipersensibilitate tratamentul va fi intrerupt. Reactiile alergice vor fi tratate cu produse
antihistaminice si epinefrina.

Utilizarea prelungita de dihidrostreptomicina in doze mari este ototoxics si nefrotoxica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat In perioada de gestatie sau lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nefrotoxicitatea poate fi crescutd cand se administreaza concomitent cu alte
antibacteriene potential nefrotoxice. Blocarea neuromusculars poate sa apara cand se
administreaza concomitent aminoglicozide si relaxante musculare. Ototoxicitatea poate
fi crescutd cand se administreaza concomitent cu diuretice, cum ar fi furosemidul.
Determina supresia pronuntata a musculaturii cardiace cand este administrat la animale
in timpul anesteziei cu halotan. Aminoglicozidele au actiune sinergicd cand sunt
administrate concomitent cu peniciline sensibile la B-lactamaza.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaz intramuscular sau subcutanat astfel:
Doza generala este de 10 mg substanta activa/ kg greutate corporala:
. Bovine — 16 ml produs / animal in greutate de 400 kg
. Ovine si porcine — 2 ml produs / animal in greutate de 50 kg
Administrarea se realizeazi la fiecare 12 ore, timp 3 - 4 zile.
Locurile de injectare vor fi alternate Ia fiecare administrare, in special la administrarg
subcutanata.




Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala a
.animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil.

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

Nu exista date disponibile.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: 30 zile
Lapte: 72 ore

5. PROPRIETI\]’I FARMACOLOGICE ‘
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, aminoglicozide
Codul veterinar ATC: QJO1GA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dihidrostreptomicina este un aminoglicozid eficient mai ales impotriva bacteriilor Gram-
negative si unele bacterii Gram-pozitive sensibile cum ar fi Brucella spp.,
Corynebacterium renale, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella spp.,
Mycobacterium spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp.
Steptococcus spp. si Leptospira spp.

Aminoglicozidele sunt bacteriostatice si actioneaza prin inhibarea sintezei de proteina din
membrana celulara a bacteriilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia: dihidrostreptomicina este rapid resorbita si nivelurile plasmatice maxime
sunt obtinute dupa 1 ora.

Nivelurile plasmatice maxime determinate la unele specii sunt specificate n tabelul de
mai jos.

Bovine (adulte) Porcine Ovine
Plasma 80 pg/ml + 90 pg/ml + 70 pyg/mi
Lapte 0,24 - 0,40 pg/ml - 0,41 ug/mli

Distributia: dihidrostreptomicina are o penetrare buna in tesuturi. Cele mai mari
concentratii sunt obtinute in rinichi si bila. Se mai regéseste si in placenta sau in lapte.
Legarea de proteinele plasmatice este redusa (+ 20%).

Metabolism si excretie: aproximativ 50% din doza administraté este eliminata ca atare
prin urina. Rinichii sunt principala cale de eliminare 90% din produs este excretat prin
filtrare glomerulara (aprox. 70% din dozé este eliminata in 24 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu dihidrat, formaldehidd sulfoxilatd de sodiu, metil parahidroxibenzoat
(Nipagin), apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore




In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va i amestecat cu
alt produs medicinal veterinar. ’

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip Il de 50 ml si 100 ml inchise cu dopuri de cauciuc butilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.

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 n conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DE]’INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.03.1995/13.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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l INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

’\ Flacoane din sticla de tip Il x 100 m

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

DIHYDROSTREPTOMYCINE PROVET, 250 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine,

ovine, porcine
Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat)

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml de produs contine:
Substanta activa :

Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat) 250 mg
Excipienti:
Formaldehida sulfoxilata de sodiu 2,5mg
Metil parahidroxibenzoat 1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

(5.  SPECII TINTA |

Bovine, ovine, porcine

[6. INDICATII |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara sau subcutanata.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

] 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 30 zile
Lapte: 72 ore

[9.  ATENTIONARE SPECIALA |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP: {lunad/an }
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. //
. '
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51. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

e

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14._MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel .: +30 2105575770 3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

L16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
‘AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla de tip Il x 50 mi

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DIHYDROSTREPTOMYCINE PROVET, 250 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine,
ovine, porcine
Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

1 ml de produs contine:
Substanta activa :

Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat) 250 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilata de sodiu 2,5mg
Metil parahidroxibenzoat 1 mg

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

50 mi

(4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara sau subcutanata

(5. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 30 zile
Lapte: 72 ore

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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e PROSPECT
DIHXDBQ,ETREPTOMYCINE PROVET, 250 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine,
IRE e ovine, porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
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COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Provet S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki,

Tel .: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

Grecia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei

PROVET S.A. (PROVET COMPANY FOR PRODUCTION OF VETERINARY
PRODUCTS SINGLE MEMBER S.A),

Nikiforou Foka & Agion An,

19 300 ASPROPYRGOS, ATENA,

Tel.: +30 210 55.75.770-3,

Fax: +30 210 55.75.830,

Grecia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIHYDROSTREPTOMYCINE PROVET, 250 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine,
ovine, porcine

Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat)

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

1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat) 250 mg
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilatd de sodiu 2,5mg
Metil parahidroxibenzoat 1mg
4. INDICATII

Produsul este recomandat la bovine, ovine, porcine, in tratamentul infectilor
respiratorii, gastrointestinale, urogenitale produse de bacterii susceptibile la
dihidrostreptomicina:

leptospiroza porcinelor si bovinelor
«  salmoneloza viteilor
= mamite produse de germeni Gram negativi
= infectii gastrointestinale



= endometrite

o avortul paratifoidic al oilor

= pasteureloze

= infectii stafilococice si streptococice sistemice
o infectii puerperale

5. CONTRAINDICATII

: @
e

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la dihidrostreptomicina sau la
oricare dintre excipienti.

A nu se administra intravenos, este posibila aparitia socului.

A nu se administra la animalele cu insuficientd hepatica sau renala.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional au fost observate reacti alergice. In cazul aparitiei reactilor de
hipersensibilitate tratamentul va fi intrerupt. Reactiile alergice vor fi tratate cu produse
antihistaminice si epinefrina.

Utilizarea prelungita de dihidrostreptomicina in doze mari este ototoxica si nefrotoxica.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca& medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S1 MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular sau subcutanat astfel:
Doza generala este de 10 mg substanta activa/ kg greutate corporala:

. Bovine — 16 ml produs / animal in greutate de 400 kg

" Ovine si porcine — 2 ml produs/animal Tn greutate de 50 kg
Administrarea se realizeaza la fiecare 12 ore, timp 3- 4 zile.
Locurile de injectare vor fi alternate la fiecare administrare in special la administrarea
subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald a
animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil.

Nu utilizati produsul daca observati deteriorarea vizibild a ambalajului primar.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 30 zile
Lapte: 72 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activa si la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Sunt posibile reacti de sensibilitate ale pielii la persoanele care manipuleaza
dihidrostreptomicina, de aceea se recomanda utilizarea de manusi pentru protectie.
Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat n perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nefrotoxicitatea poate fi crescutd cand se administreaza concomitent cu alte
antibacteriene potential nefrotoxice. Blocarea neuromusculara poate s apara cand se
administreaza concomitent aminoglicozide si relaxante musculare. Ototoxicitatea poate
fi crescutd cand se administreaza concomitent cu diuretice, cum ar fi furosemidul.
Determina supresia pronuntatd a musculaturii cardiace cand este administrat la animale
in timpul anesteziei cu halotan. Aminoglicozidele au actiune sinergicd cand sunt
administrate concomitent cu peniciline sensibile la B-lactamaza.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz:
Nu exista date disponibile.
Nu se vor depési dozele recomandate.

Incompatibilitati:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat
cu alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia .
mediului. .
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de |la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16. ALTE INFORMATH

Flacoane din sticla de tip Il de 50 ml si 100 ml inchise cu dopuri de cauciuc butilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.

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

S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211
964, e-mail: office@maravet.com






