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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AE K A



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXABIOPEN 200 mg/ml + 250 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, oi si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainica 200 mg
Dihidrostreptomicina 250 mg

(echivalent cu dihidrostreptomicina sulfat 342,7 mg)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Formaldehida sulfoxilata de sodiu (dihidrat) 3,7 mg

Procaina clorhidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Carboximetilceluloza sodica

Polivinilpirolidona

Apé pentru preparate injectabile

Suspensie omogena, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor acute cauzate de microorganisme susceptibile la combinatia benzilpenicilina
procainica si dihidrostreptomicing, la bovine, ot si porci.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta renala.

Nu se utilizeazi In cazurile de leziuni hepatice, cardiopatii si in caz de leziuni cochleovestibulare.
Nu se administreaza la animalele sub varsta de o luna.

Nu se utilizeaza la hamsteri, iepuri, porcusori de Guineea.

Nu se administreaza pe cale subcutanatd sau intravenoasa sau in apropierea nervilor importanti.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.




3.5 .Precautii speciale pentru utilizare

* Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Administrati cu precautie animalelor cu antecedente de alergii.
Monitorizati functia renal in timpul tratamentului, in special la animalele tinere.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

Se va evita autoinjectarea accidentald, contactul accidental cu produsul. In astfel de cazuri se va solicita
sfatul medicului ciruia i se va prezenta prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele produsului vor evita contactul cu acesta.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si oi:

Frecventd nedeterminata Reactie alergica sau reactie de tip anafilactic': Hipersalivatie,
tremor, voma, dispnee, edem cutanat, greatd, afectiuni ale

(nu poate fi estimatd din datele
tractului respirator, purpura.

disponibile):

I De severitate variabila, care dispar in 2-4 ore, apar mai frecvent la vitei. In aceste cazuri, trebuie
administrat epinefrind sau corticosteroizi.

Porci:

Reactie alergica sau reactie de tip anafilactic': Hipersalivatie,
tremor, voma, dispnee, edem cutanat, greatd, afectiuni ale

Frecventd nedeterminata . . y
tractului respirator, purpura.

(nu poate fi estimata din datele
disponibile): Febra™®, Apatie’

Tremor?, Incoordonare?

Voma?

! De severitate variabila, care dispar in 2-4 ore, apar mai frecvent la vitei. In aceste cazuri, trebuie
administrat epinefrind sau corticosteroizi.

2 Poate apirea la scroafe in estru si la purcei pentru ingrasat.

3 Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii




nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie..
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu se va administra impreuni cu:
- aminoglicozidele si antibioticele bacteriostatice cu care substantele active sunt antagonice
- pentobarbital gi alte anestezice inhalatorii datorita riscului vascular.
- relaxante musculare (risc de blocaj neuromuscular)
- diuretice (risc de intensificare a ototoxicitatii).
- heparina, gluconatul de calciu, riboflavina, triamcinolonul, indometacinul, fenilbutazona,
salicilatit si acizii biliari.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramusculara.

Bovine, oi si porci: 8 mg benzilpenicilind procainica’kg greutate corporala si 10 mg
dihidrostreptomicind/kg greutate corporala, pe zi (echivalent cu 0,4 ml produs medicinal veterinar pe
10 kg greutate corporala, pe zi), timp de 3 zile consecutive.

La administrarea produsului medicinal veterinar trebuie luate masurile de precautie aseptice obisnuite.

Volumul maxim de injectare care trebuie administrat la fiecare loc de injectare este 20 ml la bovine si
3 ml la porci si 0i. Daca sunt necesare volume mai mari de injectare, acestea trebuie administrate in
alte locuri de injectare.

Se va evita tratamentul de lunga durata.
Se va agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

Supradozarea accidentald determind simptome de tip curariform traduse prin anxietate, tuburiri
respiratorii, pierderea cunostiintei. In aceste cazuri se intrerupe medicatia si se intervine cu respiratie
artificiald, antihistaminice, saruri de calciu, administrate lent intravenos. Poate interveni exitusul prin
stop respirator si depresie vasomotorie (colaps) .

Poate sd apard nefrotoxicitate cu albuminurie, cilindrurie, enzimurie si anurie.

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

Bovine:

Carne si organe: 26 zile
Lapte: 120 ore (5 zile).



Oi;
Carne si organe : 64 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile).

Porci:
Carne si organe: 37 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOIRAOI

4.2 Farmacodinamie

Benzilpenicilina procainicaBenzilpenicilina procainica este un antibiotic betalactamic, inclus in
grupa G a penicilinelor naturale, cu administrare exclusiv parenterald si cu spectru de actiune limitat.
Are actiune bactericida impotriva principalelor bacterii Gram pozitive si impotriva unui numar limitat
de bacterii Gram negative (in special cele localizate in tractul urinar), precum si impotriva unor
germeni din grupul spirochetelor si actinomicetelor, spectrul sau de actiune incluzdnd urmatoarele
microorganisme:

Gram pozitive

Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Erysipelothrix spp., Nocardia spp., Listeria spp., Vibrio spp., Actinomyces spp.

Gram negative:

Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Proteus spp.,
Neisseria spp.

Altele:

Unele ricketsii, spirochete (Leptospira spp., Borrelia spp., Treponema spp.).

Dihidrostreptomicina

Este un antibiotic bactericid din grupa aminoglicozidelor, activ mai ales impotriva bacteriilor Gram
negative, dar si impotriva unor bacterii Gram pozitive, spectrul sdu de actiune incluzénd:
Escherichia coli, Klebsiella spp., Shigella spp., Proteus spp.(unele tulpini), Salmonella spp. (unele
tulpini), Yersinia spp. (unele tulpini), Pasteurella spp. (unele tulpini), tulpini de Actinomyces bovis,
Leptospira spp., Mycobacterium spp., Haemophilus spp., Brucella spp., Campylobacter fetus.
Asocierea celor doi compusi confera produsului un efect bactericid atat asupra bacteriilor Gram
pozitive, cét si asupra celor Gram negative.

Mecanism de actiune:

Benzilpenicilina actioneazi prin blocarea biosintezei peretelui bacterian. Aceasta este fixatd prin
legdturd covalenta dupa deschiderea nucleului betalactamic pe anumite proteine enzimatice PBP
(transpeptidaze). Penicilina are efect asupra bacteriilor numai in faza de multiplicare.
Dihidrostreptomicina se leaga la receptorii subunitatilor 30S ale ribozomilor bacterieni. Aceasta
blocheaza in special faza de initiere a sintezei proteice, perturband dispunerea ARN-ului mesager si
ducénd la o citire incorectd a codului genetic de citre ARN-ul de transfer. De asemenea, aceasta
perturba permeabilitatea membranei bacteriene.

Intre cele doud componente existd un sinergism de actiune manifestat prin faptul ca penicilina
actioneaza in prima instanta asupra peretelui celular bacterian, facilitind penetrarea usoara a
dihidrostreptomicinei in celuld si se potenteaza astfel efectul ambelor componente.

Rezistenta

Unele microorganisme devin rezistente la produs prin intermediul producerii de beta-lactamaze;
acestea inactiveaza produsul prin ruperea inelului beta-lactamic al penicilinelor.

Existd de asemenea, rezistenta Incrucisata cu alte aminoglicozide, precum streptomicina, neomicina,
gentamicina si kanamicina.




4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramusculara, benzilpenicilina se elibereaza lent de la locul de injectare,
atingénd concentratia maxima in sange dupa 1-3 ore de la administrare (in functie de specie).
Formeaza legéturi slabe cu proteinele plasmatice in proportie de 45-65 %, iar nivelul terapeutic din
sénge se mentine timp de 24 ore.

Totusi, dihidrostreptomicina se absoarbe rapid de la locul de injectare, atingdnd concentratia maxima
in sAnge dupd o ord. Aceasta se absoarbe de aproximativ 2 ori mai rapid decat benzilpenicilina, avand
Jjumatate din timpul de injumatitire al benzilpenicilinei.

pH-ul optim pentru activitatea benzilpenicilinei este usor acid: 5,5 - 6,5. Aceasta se raspandeste in tot
organismul, Tnsa concentratia din tesuturi diferd, ajungénd la cantitati semnificative in plamani, rinichi,
ficat, piele si continutul intestinelor, si in concentratii reduse in zonele foarte putin vascularizate,
precum corneea, cartilajele si oasele. Starea de inflamatie permite raspandirea in lichidele pleurale,
pericardice, peritoneale si sinoviale, precum si 1n lichidul cerebrospinal si abcese. Aceasta trece bariera
placentara si penetreazi lent in circulatia fetala de la mama. Este metabolizati partial in acidul
peniciloic, insd cea mai mare parte (90 %) este eliminata prin urind, nemodificata. De asemenea, apare
in cantitati mici In laptele femelelor lactante.

In ceea ce priveste dihidrostreptomicina, aceasta se raspandeste n principal prin spatiile extracelulare
ale organismului si formeaza legaturi cu proteinele plasmatice in procent mic (mai putin de 10 %),
penetreaza putin majoritatea tesuturilor, cu exceptia rinichilor (distributia volumului este relativ mica:
0,35 - 0,45 Vkg).

Atinge concentratii inalte in lichidele din cavitatile corpului, in caz de inflamatie. Trece bariera singe-
creier si bariera placentard, ajunge in articulatii si in ochi, insa nu atinge concentratiile terapeutice in
respectivele tesuturi, nici in secretiile bronsite, lichidul intestinal, secretiile prostatice, bila sau lapte.
50-60 % este excretata prin urind, in forma nemodificata, iar 2-5 % se elimind prin bila.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Produsul este incompatibil cu substantele acide, alcaline sau oxidante. De asemenea, este incompatibil
cu alcool, propilenglicol, polietilenglicol, clorocrezol. Eritromicina, tetraciclinele, precum si sarurile
HCI si pentobarbitalul altercaza produsul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena tereftalat (PET) cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu cu
sigiliu din plastic flip-off care contin 100 ml sau 250 ml.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml.

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.
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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140170

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

16.01.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09/2026

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml

’ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXABIOPEN 200 mg/ml + 250 mg/ml suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilpenicilina procainica 200 mg/ml
Dihidrostreptomicina 250 mg/ml
(echivalent cu dihidrostreptomicind sulfat 342,7 mg/ml)

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine, oi si porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 26 zile
Lapte: 120 ore (5 zile).

Oi:
Carne si organe: 64 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile).

Porci:
Carne si organe: 37 zile

| .8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza pana la 30 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la ...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se piastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
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A se feri de lumini.

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

A se cititi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

[ 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140170

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polietilena tereftalat (PET) care contin 100 ml sau 250 ml.

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXABIOPEN 200 mg/ml + 250 mg/ml suspensie injectabild

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilpenicilina procainica 200 mg/ml
Dihidrostreptomicina 250 mg/ml
(echivalent cu dihidrostreptomicind sulfat 342,7 mg/ml)

| 3. SPECH TINTA

Bovine, oi si porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe: 26 zile
Lapte: 120 ore (5 zile).

Oi:
Carne si organe: 64 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile).

Porci:
Carne si organe: 37 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza pana la 30 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA S.A.



9. NUMARUL SERIEI

Lot {ntimar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT

L

.1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

EXABIOPEN 200 mg/ml + 250 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, oi si porci

2.  Comporzitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilind procainica 200 mg
Dihidrostreptomicind 250 mg
(echivalent cu dihidrostreptomicina sulfat 342,7 mg)

Excipienti:
Formaldehida sulfoxilata de sodiu (dihidrat) 3,7 mg

Suspensie omogena, de culoare alba.

3.  Specii tinta

Bovine, oi si porci

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor acute cauzate de microorganisme susceptibile la combinatia benzilpenicilina
procainica si dihidrostreptomicina, la bovine, oi si porci.

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta renala.

Nu se utilizeaza in cazurile de leziuni hepatice, cardiopatii si in caz de leziuni cochleovestibulare.
Nu se administreaza la animalele sub varsta de o luna.

Nu se utilizeaza la hamsteri, iepuri, porcusori de Guineea.

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

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Administrati cu precautie animalelor cu antecedente de alergii. Monitorizati functia renala in timpul
tratamentului, in special la animalele tinere.

local/regional.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. *

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

Se va evita autoinjectarea accidentald, contactul accidental cu produsul. In astfel de cazuri se va solicita
sfatul medicului céruia i se va prezeénta prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului vor evita contactul cu acesta.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Gestatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu se va administra impreuna cu:
- aminoglicozidele si antibioticele bacteriostatice cu care substantele active sunt antagonice
- pentobarbital si alte anestezice inhalatorii datorita riscului vascular.
- relaxante musculare (risc de blocaj neuromuscular)
- diuretice (risc de intensificare a ototoxicitatii).
- heparina, gluconatul de calciu, riboflavina, triamcinolonul, indometacinul, fenilbutazona,
salicilatii si acizii biliari.

Supradozaj:

Supradozarea accidentald determind simptome de tip curariform traduse prin anxietate, tuburari
respiratorii, pierderea cunostiintei. In aceste cazuri se intrerupe medicatia si se intervine cu repiratie
artificiald, antihistaminice, saruri de calciu, administrate lent intravenos. Poate interveni exitusul prin
stop respirator si depresie vasomotorie (colaps).

Poate s& apard nefrotoxicitate cu albuminurie, cilindrurie, enzimurie i anurie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Produsul este incompatibil cu substantele acide, alcaline sau oxidante. De asemenea, este incompatibil
cu alcool, propilenglicol, polietilenglicol, clorocrezol. Eritromicina, tetraciclinele, precum si sarurile
HCl si pentobarbitalul altereaza produsul.

7. Evenimente adverse

Bovine si oi:

Frecventd nedeterminati
(nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reactie alergici sau reactie de tip anafilactic': Hipersalivatie, tremor, voma, dispnee, edem cutanat,
greatd, afectiuni ale tractului respirator, purpura.

! De severitate variabild, care dispar in 2-4 ore, apar mai frecvent la vitei. [n aceste cazuri, trebuie
administrat epinefrina sau corticosteroizi.
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Porci:

P

Frecventd nedeterminati
(nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reactie alergica sau reactie de tip anafilactic': Hipersalivatie, tremor, voma, dispnee, edem cutanat,
greatd, afectiuni ale tractului respirator, purpura.

Febrd®3, Apatie?
Tremor?, Incoordonare?

Voma 2

! De severitate variabili, care dispar in 2-4 ore, apar mai frecvent la vitei. In aceste cazuri, trebuie
administrat epinefrina sau corticosteroizi.

2 Poate apdrea la scroafe in estru si la purcei pentru ingrésat.

? Tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului 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, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Bovine, oi si porci: 8 mg benzilpenicilina procainica’kg greutate corporala si 10 mg
dihidrostreptomicini/kg greutate corporala, pe zi (echivalent cu 0,4 ml produs medicinal veterinar pe
10 kg greutate corporala, pe zi), timp de 3 zile consecutive.

Volumul maxim de injectare care trebuie administrat la fiecare loc de injectare este 20 ml la bovine si
3 ml la porci si oi. Daci sunt necesare volume mai mari de injectare, acestea trebuie administrate in
alte locuri de injectare.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Ia administrarea produsului medicinal veterinar trebuie luate masurile de precautie aseptice obisnuite.
Se va evita tratamentul de lunga durata.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 26 zile

Lapte: 120 ore (5 zile).

Oi:

Carne si organe: 64 zile
Lapte: 108 ore (4,5 zile).
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Porci:
Carne si organe: 37 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
140170
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

09/2026

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.
Caile Marqués de la Ensenada, 16,
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28004, Madrid
Spania

"Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010, Leon

Spania

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

DEAVET Srl

Str. Miraslau nr. 32, cod postal 500075
Brasov, Romania

Tel: +40722347218

E-mail: toni@deavet.ro

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