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[Version 7.2

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substante active :

Ampiciling (anhidra) 100 mg

Colistin sulfat 250000 UI

Dexametazona acetat 0,25 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol..........ccocoocuevieeireneeeessersnnn, 0,18 mg
ALCOOl DENZILIC..vvuviueeeieieeeeeeeeee oo 0,009 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila uleioasa de culoare alba pani la crem.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine,
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor acute la cabaline, bovine si porcine :
* Infectii gastro-intestinale, in special diaree neonatala la viei, purcei si manji
e Septicemii

Infeciii respiratorii: angine, bronsite si pneumonii

Infectii ale tractului urinar

Infectii localizate (artrite, infectii ale tractului genital)

Mastite

o Sindromul M.M.A.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele sensibile la substantele active, la oricare dintre excipienti
sau la iepuri, hamsteri sau porcusori de Guineea.

A nu se administra la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.

speciale pentru utilizare

4.5 Precaugi
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ru utilizare la animale

gisului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolatg, Daca aq@s /lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referltoare:]a—.sa{éeptlblhtate bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor
cu antimicrobiene din grupa beta-lactamicelor si polimixinelor ca urmare a rezistentei
incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active ar trebui s3 evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Manevrati cu grijd acest produs pentru a evita expunerea, ludnd
toate precautiile recomandate.

Dacé apar simptome ale expunerii, cum ar fi iritatia pielii, se va cere sfatul unui medic
ardtdndu—i prospectul sau eticheta produsului. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultatile de respiratie sunt simptome severe care necesitd ingrijire medicald de urgents.
Spélati-va pe maini dupa fiecare utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
A nu se administra la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

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

Flaconul se agita energic inainte de administrare.

Se administreazi pe cale intramusculard, subcutanaté sau intraperitoneals.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai corect
posibil astfel incét sa se evite subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se va depasi doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Cabaline, bovine, porcine:

Carne si organe: 14 zile

Lapte (bovine): 6 mulsori

Nu se va administra la iepele al caror lapte este destinat consumului uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Grupa farmacoterapeutici:
Antibacteriene pentru uz sistemic, combinatii
Codul veterinar ATC: QJ01RV01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Colistinul este un antibiotic polipetidic din clasa polimixinelor. Colistinul exercits 0 actiune
bactericida asupra bacteriilor sensibile, prin ruperea membranei citoplasmatice bacteriene
conducind la alterarea permeabilitatii celulare si apoi la scurgerea materialului intracelular.
Colistinul are o actiune bactericidi puternicd asupra bacteriilor Gram negative, in special
asupra enterobacteriilor si mai ales Escherichia coli.

Dexametazona este un glucorticoid de sintezi puternic, cu activitate mineralocorticoida slabs.
Dexametazona actioneazi prin intensificarea neoglucogenezei. Induce parturitia la animalele
gestante, cind fatul este viabil.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrare intramusculara, ampicilina se absoarbe bine si concentratia plasmatici
maxima se observa la 2 ore de la administrare. Ampicilina se distribuie extensiv in tesuturi si se
fixeazd slab de proteinele plasmatice. Are un timp de injumititire la eliminare scurt, datoritd
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 Injumétitire la eliminare variaz intre 4 si 6 ore. Se elimina
mai ales prin urind, sub forma activi prin filtrare glomrulara. Cantititi limitate de colistin se
elimind prin bila si lapte.

Dexametazona se absoarbe rapid ceea ce explicd actiunea rapida si de scurtd duratd. Concentratia
plasmaticd maximi se atinge in 30 de minute dupd administrarea intramusculari. Timpul de
injumétitire 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.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic
Butilhidroxianisol
Ulei de ricin polioxil 35
Propilenglicol dicaprilat(migliol 840)
6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

./

6.3 ~Perioada de valabilitate
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Perioada de ,yglabﬁlfate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 alli - - \‘ \:, /
Perlpada d’eﬂiﬁi&gb?h?ate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Prét‘am;n specmle pentru depozitare
Acest produs nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticla de tip IT x 100ml; x 250 ml
Cutie de carton x 12 flacoane din sticla tip IT x 100 ml fiecare.
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml
Cutie de plastic x 1 flacon x 250 ml

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150063

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.02.2007 /27.02.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND}@ Rt
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml fiecare
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml
Cutie de plastic x 1 flacon x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

t .,/f

Multibio D, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine
Ampiciling, colistin sulfat,dexametazona acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —|
1 ml suspensie contine:
Substante active:

Ampiciling (anhidra) 100 mg

Colistin sulfat 25000 U1

Dexametazona acetat 0,25 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol..........coeeeeveieieieciiieeeeeceeenn. 0,18 mg
Alcool benziliC.......vcvveuiiiiieeeeeeeeceeeeeeeeeee e 0,009 ml

3. FORMA FARMACEUTICA }

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

12 x 100 ml
1 x 100 ml
1x 250 ml

| 5. SPECIH TINTA |

Cabaline, bovine si porcine
l 6. INDICATIE (INDICATII) }

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

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
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8. TIMl}@E ASTEPTARE
Cabahngﬁﬁe&x@rﬁ e
Carne si Glgﬁﬂk\\@% Jile
Laptﬁ(b%/ Baw@ Alsori

Nu se va‘ad‘mmlstra la iepele al caror lapte este destinat consumului uman.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

VIRBAC

1%¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150063
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numér}




Flacon din sticla de tip II x 100 ml
Flacon din sticla de tip II x 250 ml

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine
Ampicilina,colistin sulfat, dexametazona acetat

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —l

1 ml suspensie contine:
Substante active:

Ampicilina (anhidrd) 100 mg
Colistin sulfat 25000 UI
Dexametazona acetat 0,25 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol.........cccoeeevviciiniesceniseee e, 0,18 mg
Alcool benziliC.....ccueveveieeiiiieeciiec e 0,009 ml
|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

|5.  SPECII TINTA

Cabaline, bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor acute la cabaline, bovine si porcine:
o Infectii gastro-intestinale, in special diaree neonatald la vitei, purcei si manji
Septicemii
Infectii respiratorii: angine, bronsite si pneumonii
Infectii ale tractului urinar
Infectii localizate (artrite, infectii ale tractului genital)
Mastite
Sindromul M.M.A.

MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
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Cititi prospei f;l&im,ﬁéﬁgl ilizare.
Se admmls\rrg{,él"Za g@a{é ramusculard, subcutanatd sau intraperitoneala.
Pentru d%g¢ as| @xﬁ\gozale corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai corect

posibil astféfﬁmﬁh% s€ evite subdozarea.

(3. TIMP DE ASTEPTARE ]

Cabaline, bovine, porcine:

Carne si organe: 14 zile

Lapte (bovine): 6 mulsori

Nu se va administra la iepele al céror lapte este destinat consumului uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE §SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

VIRBAC

1%¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150063

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

12
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PROSPECT
Multibio D
spensie injectabild pentru cabaline, bovine si porcine

e

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multibio D, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine si porcine
Ampicilind, colistin sulfat, dexametazona acetat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI' A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml suspensie contine:
Substante active:

Ampicilind (anhidra) 100 mg

Colistin sulfat 25000 UI

Dexametazona acetat 0,25 mg

Excipienti:
ButilhidroXianisol.........ceceeveveueuiiiiireeeeeeeesennn, 0,18 mg
Alco0l benzZiliC....ccveeverivieeeeeeeeeeeeeee e 0,009 ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor acute la cabaline, bovine si porcine:
* Infectii gastro-intestinale, in special diaree neonatali la vitei, purcei si ménji
Septicemii
Infectii respiratorii: angine, bronsite si pneumonii
Infectii ale tractului urinar
Infectii localizate (artrite, infectii ale tractului genital)
Mastite
Sindromul M.M.A.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la animalele sensibile la substantele active, la oricare dintre excipienti
sau la iepuri, hamsteri sau porcusori de Guineea.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest. p1 sped, va
rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA - ~-ff'7
Cabaline, bovine si porcine

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

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

Se administreaza pe cale intramusculard, subcutanati sau intraperitoneals

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinati cat mai corect
posibil astfel incat si se evite subdozarea.

Se admi'nistreazé pe cale intramusculard, subcutanati sau intraperitoneald’
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Flaconul se agita energic inainte de administrare.
10.TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, porcine:

Carne si organe: 14 zile

Lapte (bovine): 6 mulsori

Nu se va administra la iepele al céaror lapte este destinat consumului uman.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului 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 susceptibilitate bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentel remstentel la substantele act1ve si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor




buie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

&
Persohﬁg@j@ 1bilitate cunoscuti la substantele active ar trebui s evite contactul cu
produsul medid} eterinar. Manevrati cu grijd acest produs pentru a evita expunerea, ludnd
toate precautiile recomandate.

Dacé apar simptome ale expunerii, cum ar fi iritatia pielii, se va cere sfatul unui medic
aratandu—i prospectul sau eticheta produsului. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultatile de respiratie sunt simptome severe care necesiti ingrijire medicala de urgents.
Spalati-va pe maini dupi fiecare utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
A nu se administra la femele gestante in ultima treime a gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se va depasi doza recomandata.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Solicitati medicului veterinar informatii referitore la metoda de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2015
15.ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacoane din sticla de tip II x 100ml; x 250 m]
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml fiecare
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 m]
Cutie de plastic x 1 flacon x 250 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,
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