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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

/,44‘.4 E:? ""-v;- els - [-



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | -~
INTRAMICINE, suspensie injectabild pentru bovine, porci, cini si pisici. %
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilind (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativd, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor i a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E219) 1,4 mg

Hidroximetansulfinat de sodiu 4,0 mg

Procain (ca procaina hidroclorica) 17,3 mg

Antispumant silbione

Citrat de sodiu

Sorbitol

Apd pentru preparate injectabile

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la penicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazd intravenos.

3.4 Atentioniri speciale
Nu existd.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:




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

pentrit microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferm3) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

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

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

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

In caz de auto-injectare accidentals 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, :

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, céini si pisici: Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul 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.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze
Se administreaza prin injectii intramusculare sau subcutanate, In urmétoarele doze:
- bovine: 0,5 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala; timp de 3-5 zile
- porci, caini si pisici: 1 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile.
Pentru a asigura doza corespunzitoare, 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 siguranti de cel mult 50 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrua .

L

limita riscul de dezvoltare a rezistentei e

-

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine - Carne si organe: 30 zile

- Lapte: 4 zile (8 mulsori)
Porci - Carne si organe: 30 zile
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIRAO1
4.2 Farmacodinamie
INTRAMICINE contine procain benzilpenicilin, care este activi impotriva bacteriilor Gram-pozitive
si. Gram-negative. Procain benzilpenicilina, ca si restul antibioticelor betalactamice interfereazi cu
formarea peretelui celular bacterian inhiband etapa finala a sintezei peptidoglicanilor.
Contine de asemenea dihidrostreptomicind, care este activa impotriva bacteriilor Gram-negative aerobe.
Dihidrostreptomicina inhiba sinteza proteinelor care sunt in relatie cu subunitatea ribozomala 30S.
4.3  Farmacocinetici
Procain benzilpenicilina are o absorbtie prelungitd dupa injectare. Concentratia plasmaticd maxima
apare dupd 2-4 ore de la administrare si este excretat in principal prin urind (60-100%).
Dihidrostreptomicina este absorbité rapid dup injectare. Cmax apare intr-o ord de la administrare si se
elimind nemodificatd prin urind, prin filtrare glomerulara.
5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa 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 vinzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile (la 2°C - 8°C).
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile (la temperaturi mai mici
de 25°C).

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

- flacon din sticla colorata de tip I, 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 capsi din aluminiu si plastic flip off

Dimensiunile ambalajelor
Cutie din carton continind un flacon de 100 ml.
Cutie din carton contindnd un flacon de 250 ml.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale

7.  NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110033

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12/03/1993

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI : '

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 TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

¥

Cutie din carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' j

INTRAMICINE, suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilind (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg

‘ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I'x 100 ml
1 x 250 ml

| 4. SPECII TINTA ]

Bovine, porci, cdini §i pisici

/5. INDICATI |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramuscularai.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

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

Porci - Carne si organe: 30 zile

' 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile (la 2°C - 8°C) sau 14 zile (la mai putin de 25°C).

| 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —‘

A se pistra a frigider.

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

A se citi prospectul inainte 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 iIndemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

A\ 4

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
110033
[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip II, flacon din plastic PP/EVOH/PP) x 100 ml, 250 ml

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INTRAMICINE, suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilind (ca procaind monohidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, porci, cdini i pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Bovine - Carne si organe: 30 zile

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza in interval de 28 zile (la 2°C - 8°C) sau 14 zile (la mai putin de 25°C).

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL o

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

INTRAMICINE, suspensie injectabild pentru bovine, porci, cdini si pisici.
2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Benzilpenicilina (ca procaini monchidrat) 114 mg
Dihidrostreptomicina (ca sulfat) 200 mg
Excipienti

Metilparahidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1.4 mg
Hidroximetansulifinat de sodiu 4.0 mg
Procaind (ca procaind hidroclorica) 17.3 mg

3. Specii tinti

Bovine, porci, cdini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda la bovine, porci, céini i pisici-in tratamentul infectiilor bacteriene produse de bacterii
Gram-pozitive si/sau Gram-negative susceptibile la penicilind/dihidrostreptomicina (infectii respiratorii,
gastrointestinale, urogenitale, infectii cutanate si ale tesuturilor moi, rujet, omfalite).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la penicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza intravenos.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tint.

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

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

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

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




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

Al
Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine, porci, cdini si pisici: Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cad medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul 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, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreaza prin injectii intramusculare sau subcutanate, in urmitoarele doze:
- bovine: 0,5 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile
- porci, cdini si pisici: 1 ml Intramicine / 10 kg greutate corporala, timp de 3-5 zile.
Pentru a asigura doza corespunzitoare, 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 siguranti de cel mult 50 de ori.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare

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

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si flacon
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile (la 2°C - 8°C).
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile (la temperaturi mai mici
de 25°C). ;

‘
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelqr
110033

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton continand un flacon de 100 ml.
Cutie din carton continind un flacon de 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale,

10 avenue de la Ballastiere, 33500, Libourne, Franta

Telefon: 00 8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

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

Ceva Sante Animale Romania SRL
Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

17.  Alte informatii
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