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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘,«"’/.\

KANAMICINA FP 250 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, ;giini,wéini si

pisici ] | Q

o,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA g, 40z oy
T 0o
Fiecare ml contine: .
Substanta activa:
Kanamicina (sub forma sulfat)................ 250 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metil parahidroxibenzoat 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Citrat de sodiu

Bisulfit de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben pal pani la galben.

3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, giini, ciini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La cai, bovine, porci, oi, capre, géini, cdini si pisici in tratamentul infectiilor urogenitale, respiratorii,
digestive, mamite, salmonelozi, micoplasmoza, endometrite, septicemii, infectii cutanate, abcese,
flegmoane si infectii secundare in cazul bolilor virale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficient renala.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale péntru utilizarea in siguranti la speciile tint:
Utxhzarea pro(% salu; bu1e sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lﬁé{u nli és MAposibil, terapia va trebui s3 aiba la bazi informatiile epidemiologice locale

despre susceptlblh'@td ¢ pacteriilor tintd.
La ut;llzarea pxodus@ Jiftrebuie si se {ind cont de politicile oficiale, nationale si regionale.
{ afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalen’(el bacteriilor

r\ezistz&,te _laesu?c Sy £ activa si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a

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

fn caz de autoinjectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Nu se fumeaza si nu se mananc in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Se spala méinile imediat dupa utilizare.

Se va evita contactul cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, giini, caini, pisici.

Frecventd nedeterminata Durere la locul injectarii

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu sunt disponibile informatii specifice privind siguranta si eficacitatea utilizarii produsului in timpul
gestatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatad de medicul veterinar
responsabil.

Poate produce efecte teratogene in perioada de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune »

S
Se va evita utilizarea simultand de alte antibiotice (cloramfenicol, tetraciclini) sau alte amﬁl licozide.
Administrarea simultand de cefalosporine sau diuretice creste ototoxicitatea si nefrotoxlcltatzé
kanamicinei. T
Kanamicina este inactivatd de meticilina. ,
Kanamicina diminueaza absorbtia vitaminei K, potentind astfel actiunea antlcoagulantelor (d@
exemplu, a acetocumarolului). N TiNa
Apare rezistentd incrucisati intre kanamicind, neomicini, paromomicina si streptomicina. -

-

9
-

3.9 Caii de administrare si doze

Se utilizeaza pe cale intramusculard sau subcutanati (preferabil fractionat la interval de 12 ore) in
urmétoarele doze:

- Cai, bovine: 2ml/ 100 kg g.c / zi

- Porci, 0i, capre: 2 ml/ 50 kg g.c /zi

- Céini, pisici: 0,1 ml/ kg g.c/zi

- Géini: 0,1 ml/ kg g.c/zi

Produsul se administreaza 3-5 zile, in functie de evolutia afectiunii.

Dacd animalele nu prezinti o ameliorare a stirii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Simptomele supradozarii pot include: ototoxicitate, nefrotoxicitate si blocaj neuromuscular.
Se va respecta doza recomandata.

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: cai, bovine, oi, capre, porci, géini: 10 zile

Lapte: bovine, oi, capre: 36 ore

Nu se utilizeaza la giinile ouitoare care produc oua pentru consum uman,

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01GB04

4.2 ‘ Farmacodinamie

Kanamicina este un antibiotic aminoglicozidic obtinut din culturile de Streptomyces
kanamyceticus, bacteriostatic si bactericid foarte activ atat fata de bacteriile Gram-pozitive
(Corynebacterium spp., Staphylococcus, spp.) cat si Gram-negative (derobacter spp.,
Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp.).



4.3 Farmacocineticia

Kanamicina se ah3dgrbe rapid, nu se metabolizeaza in organism i se elimind sub forma
nemodificata pécalé\renald.

Dupé administrarea:parenterald componentele sunt rapid absorbite la toate speciile. Dupd
absorbtie, kanamicinalgste distribuita in fluidul extracelular; Volumul distribuit este egal cu
aproximativ 40% dig gpntinutul de apa al organismului. Atasarea proteinelor plasmatice ca gia
eritocitelor este sukf /». Concentratia in bild este aproximati la 30% din cea plasmatici, se
intilneste numaj & pé¢ i
Kanamicina 5
parenterate;

pusii de bazi sunt excretati nemodificati prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Substanta activa formeazi precipitate cu solutiile injectabile de aminofilina, amfotericina B,
novobiocini, carbenicilind, fenobarbital sodic, heparini sodica, sulfizoxazol, sulfametoxipiridazind,
oxitetraciclin, pentobarbital sodic, vitamina B complex.

S-au semnalat incompatibilititi si cu solutiile injectabile care contin glucoza, oxacilina,
hidrogencarbonat de sodiu, hidrolizat de proteine, polimixina B, gluconat de calciu, clorhidrat de
procaind, clorhidrat de lidocaina.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruni tip IT x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic
halogenat si sigilate cu capsa din aluminiu.

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.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odati cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomanddm ca pe perioada tratamentului animalele s fie {inute in padoc/grajd, iar materiile fecale
vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic si nu vor fi utilizate la
fertilizarea solului.

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.



7
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCMLI@g@

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE g

150291 e

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



ANEXA ITI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



AR A T

A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml

{Z

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KANAMICINA FP 250 mg/ml, solutie injectabild

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Kanamicina (sub forma sulfat)..................... 250 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml

| 4. SPECH TINTA

Cali, bovine, oi, capre, porci, géini, cdini si pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard sau subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: cai, bovine, oi, capre, porci, géini: 10 zile
Lapte: bovine, oi, capre: 36 ore
Nu se utilizeazi la gdinile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se péstra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.



[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7,

78

O o
e ~ . aqs T Q
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 indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150291

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla x 10 ml

e

k2

¥

e

(1. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KANAMICIN 250 mg/ml, solutie injectabild

(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Kanamicini (sub forma sulfat)...........c......... 250 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, ° Denumirea prpglusului medicinal veterinar

[

KANAMICINA FP 0 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, gdini, cini §i

pisici
2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Kanamicina (sub forma sulfat)..................... 250 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat............... 2,0 mg

Propil parahidroxibenzoat.............. 0,2 mg

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben pal pana la galben.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, géini, cdini, pisici.

4. Indicatii de utilizare

La cai, bovine, porci, oi, capre, gaini, cdini si pisici in tratamentul infectiilor urogenitale, respiratorii,
digestive, mamite, salmonelozi, micoplasmoza, endometrite, septicemii, infectii cutanate, abcese,
flegmoane si infectii secundare in cazul bolilor virale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd renala.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

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

La utilizarea produsului trebuie sa se tind cont de politicile oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

rezistente la substanta activi si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
in caz de autoinjectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
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Nu se fumeazi i nu se ménénca in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Se spald méinile imediat dupa utilizare.
Se va evita contactul cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsﬁ\

medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatje:

Nu sunt disponibile informatii specifice privind siguranta si eficacitatea utilizrii produsului in timpul

gestatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

Poate produce efecte teratogene in perioada de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Se va evita utilizarea simultana de alte antibiotice (cloramfenicol, tetraciclind) sau alte aminoglicozide.

Administrarea simultani de cefalosporine sau diuretice creste ototoxicitatea si nefrotoxicitatea

kanamicinei.

Kanamicina este inactivatd de meticilina.
Kanamicina diminueaz3 absorbtia vitaminei K, potentdnd astfel actiunea anticoagulantelor (de

exemplu, a acetocumarolului).

Apare rezistenta incrucisatd intre kanamicind, neomicind, streptimicind si paromomicina.

Supradozare:

Simptomele supradozirii pot include: ototoxicitate, nefrotoxicitate si blocaj neuromuscular.

Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilititi majore:

Formeza precipitate cu solutiile injectabile de aminofilind, amfotericina B, novobiocind, carbenicilina,

fenobarbital sodic, heparind sodica, sulfizoxazol, sulfametoxipiridazind, oxitetraciclina, pentobarbital

sodic, vitamina B complex.

S-au semnalat incompatibilitati i cu solutiile injectabile care contin glucoza, oxacilina,
hidrogencarbonat de sodiu, hidrolizat de proteine, polimixina B, gluconat de calciu, clorhidrat de

rocaind, clorhidrat de lidocaina.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, giini, cdini, pisici.

Frecventi nedeterminati

(nu poate fi estimati din datele
disponibile):

Durere la locul injectérii

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul

veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de

14



comercializare folosind datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

« . - e - . . . 0
8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

-

Se utilizeaza pe caffintramusculara sau subcutanatd (preferabil fractionat la interval de 12 ore) in

- Cai, boving;Z2 m1/ 100 kg g.c / zi
- Porci, oifgapre: 2 ml /50 kg g.c/zi
- Caini, pisici: 0,1 ml/kg g.c/zi

- Gaini: 0,1 ml /kgg.c/zi
Produsul se administreazi 3-5 zile, in functie de evolutia afectiunii.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie determinati cét mai precis posibil.
Daci animalele nu prezinti o ameliorare a stérii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: cai, bovine, oi, capre, porci, giini: 10 zile
Lapte: bovine, oi, capre: 36 ore
Nu se utilizeaza la gainile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

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

A se pastra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe flacon.

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

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Pentru impiedicarea difuzirii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomandam ca pe perioada tratamentului animalele s3 fie tinute in padoc/grajd, iar materiile fecale
vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic si nu se vor utiliza la
fertilizarea solului.

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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150291
Dimensiuni ambalaje:

Flacoane din sticla bruna tip II x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic
halogenat si sigilate cu capsa din aluminiu.

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.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



