ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D suspensie injectabild pentru cai, bovine si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina (anhidra) 100 mg
Colistin sulfat 250 000 UI
Dexametazona acetat 0,25 mg
Excipienti:

A%

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentiali pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Alcool benzilic 0,18 mg

Butilhidroxianisol 0,009 ml

Ulei de ricin polioxil 35

Propilenglicol dicaprilat (migliol 840)

Suspensie uleioasa de culoare alba pand la crem.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor acute la cai, bovine si porci:
e Infectii gastro-intestinale, in special diaree neonatala la vitei, purcei si manji
Septicemii
Infectii respiratorii: angine, brongite §i pneumonii
Infectii ale tractului urinar
Infectii localizate (artrite, infectii ale tractului genital)
Mastite
Sindromul M.M.A.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri sau porcusori de Guineea.

Nu se utilizeazi la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautllo%gclale pentru utilizare

Precautn speciale’bentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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. \ =produsulu1 medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice

referltoar,e.‘l‘a sﬁsceptlblhtatea bacteriilor izolate.

Utilizarea pro‘dusulul medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea

prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu

antimicrobiene din grupa beta-lactamicelor si polimixinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Manevrati cu griji acest produs medicinal veterinar pentru a evita expunerea,
luénd toate precautiile recomandate.

Daci apar simptome ale expunerii, cum ar fi iritatia pielii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome severe care necesita ingrijire medicald de urgenta.
Spilati-va pe maini dupé fiecare utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine si porci :

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu se administreaza la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculard, subcutanata sau intra-peritoneala.

Se injecteazi 1 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate corporald, o data la 12 ore, timp de
trei zile, consecutiv.

Flaconul se agita energic Tnainte de administrare.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antldot?qr )

i

Nu se va depasi doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlctn prlvmd
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antnparazntare, pentl?(ﬁ:m s‘*‘
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe (cai, bovine, porci): 14 zile.
Lapte (bovine): 6 mulsori.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ0IRVO1
4.2 Farmacodinamie

Ampicilina este un antibiotic betalactamic cu activitate bactericida impotriva majoritatii bacteriilor
Gram — pozitive si unele Gram — negative aerobe. Este sensibila la inactivarea beta-lactamazelor
(penicilinazei). Se distribuie major in fluidele extracelulare dupa absorbtie, iar eliminarea se face
aproape in totalitate pe cale renala.

Colistinul este un antibiotic polipetidic din clasa polimixinelor. Colistinul exercita o actiune
bactericida asupra bacteriilor sensibile, prin ruperea membranei citoplasmatice bacteriene conducand
la alterarea permeabilitatii celulare si apoi la scurgerea materialului intracelular. Colistinul are o
actiune bactericidd puternicé asupra bacteriilor Gram negative, in special asupra enterobacteriilor si
mai ales Escherichia coli.

Dexametazona este un glucorticoid de sintezi puternic, cu activitate mineralocorticoidi slaba.
Dexametazona actioneaza prin intensificarea neoglucogenezei. Induce parturitia la animalele gestante,
cand fatul este viabil.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare intramusculard, ampicilina se absoarbe bine si concentratia plasmatici maxima se
observa la 2 ore de la administrare. Ampicilina se distribuie extensiv in tesuturi si se fixeaza slab de
proteinele plasmatice. Are un timp de injumaétitire la eliminare scurt, datorita excretiei tubulare renale
in forma activa.

Colistinul se absoarbe rapid, maximul concentratiei plasmatice se atinge in 1-2 ore. Se distribuie masiv
in toate tesuturile. Timpul de injumatitire la eliminare variaza intre 4 si 6 ore. Se elimind mai ales prin
urind, sub forma activa prin filtrare glomerulard. Cantitati limitate de colistin se elimind prin bila si
lapte.

Dexametazona se absoarbe rapid, ceea ce explicd actiunea rapida si de scurtd duratid. Concentratia
plasmaticd maxima se atinge in 30 de minute dupd administrarea intramusculard. Timpul de
injumatitire la eliminare variaza intre 5 si 20 de ore, in functie de specie. Biodisponibilitatea dupa
administrare intramusculara este de aproape 100 %. Dexametazona se elimin in principal prin urina si
lapte.



S. INFORMATAF FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiijﬁiti majore

N R - : :
In lipsa/ 'ét'uﬂli‘lorde'compat1b111tate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip II x 100 ml sau x 250 ml inchise cu dop elastic din cauciuc.
Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml
Cutie de plastic cu 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 oricdrui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150063

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.02.2007



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTEMSH@ILOR

PRODUSULUI ¢ \ L %,
et , ,‘J K Qanﬂd- <
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE e ‘”'8:5;-5‘,’4

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu12 flacoane x 100 mi
Cutie de carton cu:l flacon x 100 ml
. Cutie de cartonci 1 flacon x 250 ml

Cutie de plasti:é_“c‘ii 1 flacon x 250 ml

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D suspensie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Ampicilina (anhidra) 100 mg
Colistin sulfat 250 000 UI
Dexametazoni acetat 0,25 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 100 ml
1 x 100:ml
1x250 mi

| 4. SPECII TINTA

Cali, bovine si porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara, subcutanati sau intra-peritoneala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Carne si organe (cai, bovine, porci ): 14 zile.

Lapte (bovine): 6 mulsori.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

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



. 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” .. 0, |
SRR

o NATIONN
T .

e

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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150063

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII CARE\}REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x IOQ ml
Flacon din sticla x 250 ml

[

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D suépéhsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:

Ampicilina (anhidra) 100 mg
Colistin sulfat 250 000 UI
Dexametazona acetat 0,25 mg

(3. SPECII TINTA

Cai, bovine si porci.

| 4.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard, subcutanati sau intra-peritoneala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si organe (cai, bovine, porci): 14 zile.

Lapte (bovine): 6 mulsori.

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la .........

‘ 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. ° Denumirea produsului medicinal veterinar

Multibio D suspensie injectabild pentru cai, bovine si porci

2.  Compozitie
1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina (anhidra) 100 mg
Colistin sulfat 250 000 UI
Dexametazona acetat 0,25 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 0,18 mg
Butilhidroxianisol 0,009 ml

Suspensie uleioasi de culoare albad pand la crem.

3.  Specii tinti

Cai, bovine si porci.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor acute la cai, bovine si porci:
e Infectii gastro-intestinale, in special diaree neonatala la vitei, purcei si manji
Septicemii
Infectii respiratorii: angine, brongite $i pneumonii
Infectii ale tractului urinar
Infectii localizate (artrite, infectii ale tractului genital)
Mastite
Sindromul M.M.A.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri sau porcusori de Guineea.
Nu se utilizeaza la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din Prospectul poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul mé
animale: A ,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite con}z;,btul cu Brodusul
medicinal veterinar. Manevrati cu grija acest produs medicinal veterinar pentru a evita jéXp(ti %ﬁ% '
luind toate precautiile recomandate. T
Daci apar simptome ale expunerii, cum ar fi iritatia pielii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultétile de respiratie sunt simptome severe care necesita ingrijire medicali de urgenta.
Spalati-va pe maini dupi fiecare utilizare.

SN

Gestatie:
Nu se administreaza la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

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

Supradozaj:
Nu se va depasi doza recomandata.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine si porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

d

Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara, subcutanati sau intra-peritoneal.

Se injecteazd 1 ml produs medicinal veterinar pe 10 kg greutate corporala, o data la 12 ore, timp de
trei zile consecutiv

9, Recomandiiri privind administrarea corecti

Flaconul se agita energic Tnainte de administrare.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporali.
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10. Perioade de asteptare
Carne si organe (cai, bovine, porci): 14 zile.
Lapte (bovine): 6 mulsari.

. *Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sd 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 de ambalaj
150063

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml
Cutie de plastic cu 1 flacon x 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.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

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

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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