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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Engemycin 100 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, oi, cini si

AQ,);:}Q
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T
Fiecare ml contine:
Substanta activi: » ‘
Oxitetraciclina (ca oxitetraciclinéjc:lorhidratia1] ) 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Formaldehida sulfoxilati de sodiu 5,00 mg

Oxid de magneziu

Povidoni K12

Etanolamina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, de culoare verde pana la galben .

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Cai, bovine, porci , oi, cdini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este indicat la cai, bovine, porcie, oi, cdini §i pisici in tratamentul urmétoarelor afectiuni
determinate de microorganisme sensibile la actiunea oxitetraciclinei:

Cai — infectii cu E. Equi

Bovine - pneumonii sau alte infectii ale tractului respirator

Porci - infectii ale tractului respirator

Oi - infectii cu Pasteurella spp., M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Caini i pisici- pneumoniisi alte infectii ale tractului respirator, infectii ale tractului urinar, artrite,
infectii asociate cu microorganisme sensibile la oxitetraciclina.

3.3 Contraindicatii

Tratamentul cu actiune prelungiti este contraindicat la cai .



>

Produsul trebuie adni?&'lat cu grija la animalele cu disfunctii ale rinichilor.

Nu se utilizeazi la aﬁiﬁﬁlele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau oricare dintre
. . . b) .
excipienti. Z ;

i
N

S "/‘.A;\;T

3.4  Atentionari spéciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor {inta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la oxitetraciclina si la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline din cauza posibilitatii
de aparitie a rezistentei incrucisate. '

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cdini si pisici:

Rare Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxie

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Foarte rare Decolorarea dintilor!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):
I Poate fi cauzati de dozele mari de tetracicline administrate la animalele tinere la care dentitia este in
faza de crestere. .




Cai:
Rare Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxic R,‘fa),; )
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(1 péna la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

&
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Foarte rare Reactii la locul injectarii'; . SR AR
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(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Enterita”, Decolorarea dinilor

inclusiv raportirile izolate):
' Dupi administrarea intramusculard, trecitoare.

? Datorita dismicrobismului intestinal dupd administrarea intravenoasi de doze mari de tetracicline

* Poate fi cauzatd de dozele mari de tetracicline administrate la animalele tinere la care dentitia este In
faza de crestere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect 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.

Studiile de laborator efectuate pe cdini au demonstrat ca dozele mari de tetracicline in ultima perioada
a gestatiei pot cauza modificari de culoare la nivelul dentitiei si intdrziere in dezvoltarea scheletelui la
fetusi.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza in timpul terapiei cu corticosteroizi.

Engemycin nu se administreaza intravenos impreuna cu solutii care contin siruri de calciu deoarece
tetraciclinele formeazi compusi biodegradabili (chelati) cu ionii de calciu.

Nu se utilizeaza impreund cu alte antibotice.

Diluarea cu séruri de calciu inainte de administrarea intravenoasi nu este recomandati deoarece
produsul poate precipita in cristale. B

3.9 Caide administrare si doze

Engemycin 100 mg/ml se poate administra in doza de pand la 10 mg oxitetraciclina /kg greutate
corporald pentru o duratd de actiune de 24 de ore sau o doza de 10-20 mg oxitetraciclina /kg greutate
corporald care asigura o durati de actiune prelungiti.

Schema pentru doza de 3-10 mg oxitetraciclina /kg greutate corporali:

Se administreaza intravenos, intramuscular sau subcutanat o dozi de la 3 la 10 mg oxitetraciclina/kg
greutate corporald (vezi tabelul). Tratamentul se repeta la un interval de 24 de ore timp de 3-5 zile.
Schema pentru doza de 10-20 mg oxitetraciclina /kg greutate corporali :

Se administreazi intramuscular 10 sau 20 mg oxitetraciclind/kg greutate corporala (vezi tabelul). Daca
este necesar, se poate repeta doza la 48 de ore dupi prima administrare.



\T*&, Schema de administrare

753

. Doza de 10-20 mg/kg g.c.

Doza de;_pan.a la 10 mg/ke g.c. O singura injectare care se poate repeta la 48
. Se repetd la interval de 24 ore ‘
Specia 3 ; de ore
& Oxitetracicli Engemy Calea de Oxitetracicli Engemy
Caleade . . . . :
dmi mstra.re ni cin ml/10 Adminstra nd cin
: mg/kg g.c. kg g.c. re . mg/kg g.c. ml/10 kg g.c.
Cal L.v.; i.m. 5 0,5 Contraindicat
Mainz iv.;im. 10 1 Contraindicat
Vaca . . 1,0
; .m. 10
adults v.; 1.m. 3 0,?, 1.m
Vitel v.; im. 8 0,8 i.m. 20 2,0
Porci . . 1,0
. qm. .m. 10 ’

adulti Lm 5 0,5 1.m
Purcei im. 8 0,8 im. 20 2,0
QOaie, . . 2,0
Miel v.; L. 8 0,8 i.m. 20
Ciine i.m./s.c. 10 1 Nerecomandat
Pisica s.C. 10 1 Nerecomandat

Volumul maxim recomandat la o singurd injectare intr-un singur punct este de: 20 ml la bovine, 10 ml
la oi si porci. Administrarea repetata se face in locuri diferite. Injectnle intravenoase trebuie
administrate lent, in interval de cel putin 1 minut.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinatd cu acuratefe pentru a se
evita subdozarea.

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

Administrarile intramusculare repetate cu doza de trei ori mai mare faa de doza zilnic recomandata si
cu dublarea perioadei de tratament fatd de durata maxim recomandati au fost bine tolerate la bovine,
porci, oi, cdini si pisici, observandu-se doar durere si reactie persistentd la locul de injectare .

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

Carne si organe:

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 24 zile

Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg g.c.): 16 zile

Oi (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 12 zile
Porci (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c): 7 zile

Lapte:
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)
Oi (schema pentru doza de pani la 10 mg/kg g.¢.): 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeazi la caii care sunt destinati pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE:
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4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina face parte din grupa tetraciclinelor si are spectru larg de activitate impotriva bacteriilor
Gram-pozitive si Gram-negative, rickettsii, micoplasme, chlamidii, spirochete.

Mecanismul de actiune este bazat pe interferarea cu proteinele bacteriene si cu sinteza de ARN, a
cresterii rapide si reproducerii celulelor bacteriene. Are o actiune predominant bacteriostatica, care in
concentratii mari devine bactericidd. Produce rezistenta incrucisati cu alte tetracicline.

4.3  Farmacocinetica

De la locul de injectare, substanta activ este eficace si se absoarbe rapid, cu minime iritatii asupra
tesuturilor datorita vascozititii scdzute a solventului ce contine in formula sa povidona (PVP). Dupi o
singurd administrare, nivelul terapeutic al oxitetraciclinei este mentinut in plasma pentru 24 de ore sau
se prelungeste la 48-60 de ore, in functie de schema de dozare. Oxitetraciclina este bine distribuiti in
majoritatea fesuturilor, cu un grad mai mare de penetrabilitate asupra ficatului, splinei, rinichilor si
pulmonilor. Proteinele plasmatice de legdtura retin oxitetraciclina si o excretd neschimbati prin filtrare
glomerulara in urin, in fecale si lapte.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare :
Flacoane din sticla: 3 ani.

Flacoane tip PET: 24 luni.

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacon din sticld tip‘II de 50, 100 si 250 ml (Ph. Eur) sau flacon tip PET (polietilena
tereftalat) de 100 ml, 250 ml si 500 ml sigilate cu dop de cauciuc din butil halogenat si capac de
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse



D
Medicamentele nu trebui€eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de retufnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, i'conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA’[IEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150194

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.06.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI '

Mai 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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TEEBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie te carton flacon dnﬁ sticli tip IT de 50, 100 si 250 ml (Ph. Eur) sau flacon tip PET (polietilena
tereftalat) de 100 ml, 250 m! si 500 mi

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin 100 mg/ml solutie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 100 mg oxitetraciclina (ca oxitetraciclind clorhidrat)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECIITINTA

Cai, bovine, porci, oi, cini si pisici.

| 5. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine, cai si oi: lent intravenos sau intramuscular;
Porci: intramuscular; Y
CAiini: intramuscular si subcutanat;

Pisici: subcutanat.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: _

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 meg/kg g.c.): 24 zile
Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg g.c.): 16 zile
Oi (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 12 zile
Porci (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 7 zile

Lapte:
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)
Oi (schema pentru doza de pand la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeazi la caii care sunt destinati pentru consum uman.

[8.  DATA EXPIRARII
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Exp {lun¥/an}
Dupd deschidere, a se utiliza in 28 de zile.

’ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul 1nainte 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 indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150194

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoahe din sticla tip II de 50ml, 100 si 250 ml (Ph. Eur) sau flacoane tip PET (polietilena tereftalat)
de 100 ml, 250 ml si 506 ml sigilate cu dop de cauciuc din butil halogenat si capac de aluminiu.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Engemycin , 100 mg/ml, solutie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: ;
Oxitetraciclini ( ca oxitetraciclina clorhidrat) ....100 mg

3.  SPECIITINTA

Cai, bovine, porci, oi, cini §i pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (schema pentru doza de pané la 10 mg/kg g.c.): 24 zile
Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg g.c.): 16 zile
Oi (schema pentru doza de pand la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 12 zile
Porci (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 7zile

Lapte:
Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)
Oi (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeazi la caii care sunt destinati pentru consum uman.

6. DATA EXPIRARII

Exp {lun&/an}

Dupi deschidere, a se utiliza in 28 de zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



A se feri de inghet. f /

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - ]
Intervet International B.V. ;\

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

2. "~ Comporzitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Oxitetraciclini (ca oxitetraciclind clorhidrat ) 100 mg

3.  Specii tinta

Cai, bovine, porci, oi, cdini i pisici.

4. Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la cai, bovine, porci, oi, cini si pisici in tratamentul urmatoarelor afectiuni
determinate de microorganisme sensibile la actiunea oxitetraciclinei:

Cai — infectii cu E. Equi

Bovine — pneumonii sau alte infectii ale tractului respirator

Porci — infectii ale tractului respirator .

Oi — infectii cu Pasteurella spp., M. haemolitica, avort enzootic, dermatofiloze

Céini i pisici — pneumonii si alte infectii ale tractului respirator, infectii ale tractului urinar, artrite

5. Contraindicatii

Tratamentul cu actiune prelungiti este contraindicat la cai .

Produsul trebuie administrat cu grija la animalele cu disfunctii ale rinichilor.

Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau oricare dintre
excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

.....

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitdtii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afard instructiunilor din RCP poate duce la cresterca prevalentei bacteriilor

17



rezistente la oxitetraciclina i la scaderea eficientei tratamentului cu tetracicline din caﬁléﬁ §051b111tat11
de aparitie a rezistentei incrucisate.

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
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 si lactatie.

Studiile de laborator efectuate pe cdini au demonstrat ca dozele mari de tetracicline in ultima perioada
a gestatiei pot cauza modificari de culoare la nivelul dentifiei si Intarziere in dezvoltarea scheletelui la
fetusi.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreaza in timpul terapiei cu corticosteroizi.

Engemycin nu se administreaza intravenos impreuna cu solutii care contin saruri de calciu deoarece
tetraciclinele formeaza compusi biodegradabili (chelati) cu ionii de calciu.

Nu se utilizeaza impreuna cu alte antibotice.

Diluarea cu saruri de calciu inainte de administrarea intravenoasa nu este recomandata deoarece
produsul poate precipita in cristale.

Supradozare:

Administrarile intramusculare repetate cu doza de trei ori mai mare fata de doza zilnic recomandata i
cu dublarea perioadei de tratament fatd de durata maxim recomandati au fost bine tolerate la bovine,
porci, oi, cdini si pisici, observandu-se doar durere si reactie persistenta la locul de injectare.

Incompatibilititi majore:

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

18



Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxie

tratate)

A,k,'Foarte rare~ ” Decolorarea dintilor !

liammal /10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

! Poate fi cauzatii de dozele mari de tetracicline administrate la animalele tinere la care dentitia este in

faza de crestere.

Cai:

Rare

Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxie

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Foarte rare : Reactii la locul injectriil;

() - . . 3
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Enterita’, Decolorarea dinfilor

inclusiv raportérile izolate):
' Dupd administrarea intramusculara, trecitoare.
? Datorita dismicrobismului intestinal dupi administrarea intravenoasa de doze mari de tetracicline
3 Poate fi cauzati de dozele mari de tetracicline administrate la animalele tinere la care dentitia este in
faza de crestere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind 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, cii de administrare si metode de administrare

Engemycin 100 mg/ml se poate administra in dozi de pana la 10 mg oxitetraciclina /kg greutate
corporald pentru o durata de actiune de 24 de ore sau o dozi de 10-20 mg oxitetraciclina /kg greutate
corporald care asigurd o durati de actiune prelungita.

Schema pentru doza de 3-10 mg oxitetraciclina /kg greutate corporali:
Se administreazi intravenos, intramuscular sau subcutanat o doza de la 3 la 10 mg oxitetraciclind/kg
greutate corporald (vezi tabelul). Tratamentul se repetd la un interval de 24 de ore timp de 3-5 zile.

Schema pentru doza de 10-20 mg oxitetraciclina /kg greutate corporala:

Se administreaza intramuscular 10 sau 20 mg oxitetraciclini/kg greutate corporali (vezi tabelul). Daci
este necesar, se poate repeta doza la 48 de ore dupa prima administrare.
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Schema de administrare
Doza de pani la 10 mg/kg g.c. Doza de 10-20 mg/kg g.c. ff g
Se repeta la interval de 24 ore O singurd injectare care se pbéife repg'ag
Speci . -
pecia Oxitetracicli | Engemy Caleade | Oxitetracicli \ Engemy’
Calea de - . . - ein -
.. na c¢in ml/10 | Adminstra na
administrare m{( 10 kg
mg/kg g.c. kg g.c. re mg/kg g.c. E&
Cal Lv.; Lm. 5 0,5 Contraindicat
Manz Lv.; 1.m. 10 1 Contraindicat
Vaca L . 1,0
adulti Lv.; 1.m. 3 0,3 1m. 10
Vitel iv.; im. 8 0,8 im. 20 ’ 2,0
Porci . . 1,0
adulti Lm. 5 0,5 . 1m. 10
Purcei im. 8 0,8 i.m. 20 2,0
Qaie, . . 2,0
Miel iv.; im. 8 0,8 Lm. 20
Céine i.m./s.c. 10 1 Nerecomandat
Pisicd 5.C. 10 1 Nerecomandat

9. Recomandiri privind administrarea corecta '
Volumul maxim recomandat la o singuri injectare intr-un singur punct este de: 20 mi la bovine, 10 ml
la oi §i porci. Administrarea repetata se face in locuri diferite. Injectiile intravenoase trebuie

administrate lent, 1n interval de cel putin 1 minut.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinaté cu acuratete pentru a se
evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 24 zile
Bovine (schema pentru doza de pana la 20 mg/ kg g.c.): 16 zile
Oi (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 12 zile
Porci (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c. si doza de 10-20 mg/kg g.c.): 7 zile
Lapte:

Bovine (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)

Oi (schema pentru doza de pana la 10 mg/kg g.c.): 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeazi la caii destinati pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se feri de Inghet.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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ele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite- c‘ljfn tea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
apllﬁ%ﬂe. Afce%t masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Sogﬂtap medleuiul veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
m&’fcamentelgr gare nu mai sunt necesare.

3 '\, <

BN & Clasifi¢area produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150194

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu flacon din sticli tip II de 50, 100 si 250 ml (Ph. Eur) sau flacon tip PET (polietilena
tereftalat) de 100 ml, 250 ml si 500 ml sigilate cu dop de cauciuc din butil halogenat si capac de
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Mai/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

Detiniatorul autorizatiei de comercializare :

Intervet International BV
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

Producator pentru eliberarea seriilor de produs :
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

D-85716 UnterschleiBheim

Germania

Si

Aprilia Animal Health S.r.1.
Via Nettunense

Km 20,238 Snc

04011 Aprilia (LT)

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
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Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, Ilfov, 077046
Romania

Tel: 021/5292994;021/311 83 11

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