SULUI MEDICINAL VETERINAR

‘t . INTRAMfC nsie injectabild pentru bovine, suine, caini si pisici.
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1 ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilina (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg
Excipienti

Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,4 mg
Hidroximetansulfinat de sodiu 4.0 mg

Procaind (ca procaind hidrocloricd) 17.3 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie omogend alb-crem usor galben pal, roz pal sau verde pal.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine, cini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Se recomanda la bovine, suine, cdini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene produse de bacterii
Gram-pozitive si/sau Gram-negative sensibile la penicilind/dihidrostreptomicing (infectii respiratorii,
gastrointestinale, urogenitale, infecii cutanate si ale tesuturilor moi, rujet, omfalite).

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele sensibile la penicilind sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra intravenos.

4.4 Atentiondri speciale pentiu fiecare specie {intd
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare fa animale

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



Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epider

locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta. . ATionai Ay

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

ii) Precautii speciale care trebuie juate de perseana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
[n caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
4.6 Reactii adverse (frecventi sf gravitate)
Nu sunt.
4.7 Utilizarea in pericada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat
Produsul poate fi administrat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza prin injectii intramusculare sau subcutanate, in urmétoarele doze:
- bovine: 0,5 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile
- suine, ciini si pisici: 1 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile.
Pentru a asigura doza corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei. Dopul poate fi perforat In
conditii de sigurantd de cel mult 50 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, procecwri de wrgenis, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.
4.11 Timp de asteptare
Bovine - Carne si organe: 30 zile
- Lapte: 4 zile (8 mulsori)
Suine - Carne si organe: 30 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic
Cod veterinar ATC: QJO1RAO1



&5/ Frocain benzilpenicilina, ca §i restul antibioticelor betalactamice interfereaza cu
seiosel celular bacterian inhiband etapa finala a sintezei peptidoglicanilor.

v T nenea dihidrostreptomicina, care este activd impotriva bacteriilor Gram-negative aerobe.
Dihidrostreptomicina inhibé sinteza proteinelor care sunt in relatie cu subunitatea ribozomala 30S.

3 ' « aqe “ oA . .o .o,
\ 1e procain benzilpenicilina, care este activa impotriva bacteriilor Gram-pozitive

5.2. Particularitati farmacocinetice

Procain benzilpenicilina are o absorbtie prelungitd dupd injectare. Concentratia plasmatica maxima
apare dupa 2-4 ore de la administrare i este excretata in principal prin urind (60-100%).
Dihidrostreptomicina este absorbitd rapid dupa injectare. Cmax apare intr-o ora de la administrare $i se
elimind nemodificata prin uring, prin filtrare glomerulard.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E219)
Hidroximetansulfinat de sodiu

Procaina (ca procaina hidrocloricd)
Antispumant silbione

Citrat de sodiu

Sorbitol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitdti majore:

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 uni( la
2°C - 8°C).

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile (la 2°C - 8°C).

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile (la temperaturi mai mici

de 25°C)

6.4. Precautii speciale pentiu depozitare

A se depozita in frigider la 2°C - 8°C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
- flacon de sticla colorata de tip I inchisa cu dop de clorobutil si capsa din aluminiu.
- flacon din Plastic (PP/EVOH/PP) multistrat de culoarea chihlimbarului inchis cu dop de
cauciuc clorobuti] si capsa din aluminiu si plastic flip off

Mirimea ambalajului

Cutie de carton continind un flacon de 100 mL
Cutie de carton continind un flacon de 250 ml.




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

7. DETINATORUL AUTGRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale,

10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne,

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110033

9, DATA PRIME! AUTORIZARE / REINNOIRIF AUTORIZATIER
12.03.1993 / 18.07.2003/21.03.2011

1] DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01/2023

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.



B. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMICINE, supensie injectabild pentru bovine, suine, céini i pisici

2. DPECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 ml contine:

Substante active:
Benzilpenicilina (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml, 250 ml

[5.  SPECII TINTA ]

Bovine, suine, ciini si pisici

' 6. INDICATIE (INDICATII) B

La bovine, suine, cdini si pisici pentru tratamentul infectiilor bacteriene produse de bacterii Gram-
pozitive si/sau Gram-negative sensibile la penicilind / dihidrostreptomicina (infectii respiratorii,
gastrointestinale, urogenitale, infectii cutanate i ale tesuturilor moi, rujet, omfalite)

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza prin injectii intramusculare sau subcutanate, in urmétoarele doze:
- bovine: 0.5 ml intramicine / 10 kg greutate coprporala, timp de 3-5 zile

- suine, caini si pisici: 1 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

L

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine - Carne si organe: 30 zile
- Lapte: 4 zile (8 mulsori)
Suine - Came si organe: 30 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE ]
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Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP:
Dupa prima deschidere se va utiliza in 28 zile (la 2°C - 8°C) sau 14 zile (la mai putin de 25°C).

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se depozita la fiigider (la 2°C - 8°Q).

| 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE W
AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

|
i

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retets veterinara.

| 14 MENTIUNEA A NUSE LASA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

BS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne, Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110033
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



PROSPECT
INTRAMICINE, supensie injectabila pentru
bovine, suine, cini i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEl DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinitorul autorizatiei de comercializare si Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, 10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
INTRAMICINE, supensie injectabild pentru bovine, suine, cdini si pisici

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SE A ALTOR INGREDIENTE
I ml contine:

Suhstante active:

Benzilpenicilina (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicind (ca sulfat) 200 mg
Excipienti

Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1.4 mg
Hidroximetansulfinat de sodiu 4.0 mg
Procaini (ca procaina hidrocloricd) 17.3 mg

4, INDICATH

Se recomandi la bovine, suine, cini si pisici in tratamentul infectiilor bacteriene produse de bacterii
Gram-pozitive si/sau Gram-negative sensibile la penicilind/dihidrostreptomicind (infectii respiratorii,
gastrointestinale, urogenitale, infectii cutanate i ale fesuturilor moi, rujet, omfalite)

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la animalele sensibile la penicilina sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, suine, cdini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza prin injectii intramusculare sau subcutanate, in urmatoarele doze:

- bovine: 0,5 ml INTRAMICINE / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile

- suine, ciini si pisici: 1 ml INTRAMICINE / 10 kg greutate corporala, imp de 3-5 zile.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectafi conditiile de asepsie locala.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei. Dopul poate fi perforat in
conditii de siguranta de cel mult 50 de ori.



Pentru a asigura doza corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat
pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP BE ASTEPTARE

Bovine - Carne si organe: 30 zile
- Lapte: 4 zile (8 mulsori)

Suine - Carne si organe: 30 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se depozita la frigider (Ja 2°C - 8°C).

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile (la 2°C - 8°C).
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile (la mai putin de 25°C).

2. ATENTIONARI SPECIALE
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

i) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veteringr Iz animale

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

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

Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu sunt.

Utilizarea fn perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat
Produsul poate fi administrat in perioada de gestatie 5i lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simpteme, proceduri de urgents, antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.
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K SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

EUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2023

15, ALTE INFORMATIE
- flacon de sticld colorati de tip II inchis cu dop de clorobutil si capsd din aluminiu.
- flacon din Plastic (PP/EVOH/Pp) multistrat de culoarea chihlimbarului inchis cu dop de
cauciuc clorobutil si capsa din aluminiu si plastic flip-ofl

Marimea ambalajului

Cutie de carton contindnd un flacon de 100 ml.
Cutie de carton continidnd un flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al deindtorului autorizaiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Roméania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA






