1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

: MULTIJE@Z[ IMM suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)
: £

S/ - .
OZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de produs contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilina 20" mg
Streptomicind sulfat 20 mg
Neomicina sulfat 20" mg
Prednisolon Fmg

*adaugarea unui surplus de 10%

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Suspensie uleioasi de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vaci in lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Multiject IMM este indicat in tratamentul mastitelor acute si subacute (asociate cu dureri si inflamatii)
la vacile in lactatie cauzate de bacterii sensibile la substantele active.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate conduce la scaderea eficacitatii tratamentului.
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Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupd administrare, inhalare, jngerare saif ?{1/"
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si
vice versa. Reactiile alergice la aceste substanie in unele cazuri pot fi serioase.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la astfel de preparate trebuie si evite contactul cu produsul

" medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu at
recomandate. La manipularea produsului este necesar s

contactul cu pielea.

enfie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile
i purtati manusi de protectie, pentru a evita

in cazul in care, dupa expunere, apar simptome ( arsuri ale pielii), solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicala imediat.

Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Produsul poate fi administrat animalelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza intramamar, astfel: continutul unei seringi se va administra in fiecare sfert
al ugerului prin canalul mamelonar imediat dupa mulgere, odata pe zi, timp de trei zile consecutiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare:

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 72 ore

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Combinatii de antibacteriene si alte subslante, antibacteriene si

corticosteroizi
Codul veterinar ATC: QJSIRVOI.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
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& )Jlfat si neomicina sulfat sunt antibiotice aminoglicozidice care dupa pétrunderea in
celula fac lég“’;{ra cu receptorul subunitatii 30s a ribozomului. Acestea induc citirea gresita a codului

. SR . .. . .
genetic pesmesagerul acidului ribonucleic (mRNA).

Pre_dfﬁé:d?@é’ﬁl este un glucocorticoid cu proprietati antiinflamatoare.

5.2.Particularitati farmacocinetice v o
Produsul este o combinatie de 3 antibiotice (procain penicilina, streptomicina sulfat §i neomicina

sulfat) cu prednisolon. Procain penicilina, streptomicina sulfat si neomicina sulfat au o penetrare
redusi in tesuturi sub aceasta forma si sunt eliminate prin lapte la primul muls. Aceasta combinatie
este utild pentru tratamentul local in glanda mamara. Reziduurile de antibiotic pot fi detectate in lapte

pana la 36 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida
Parafini alba moale

6.2 Incompatibilitati

in 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Seringa este pentru o singura utilizare. Seringile utilizate partial trebuie eliminate.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Seringa intramamari alba din LDPE de 5 g, cu un piston de culoare alba sau galbend, inchisa cu capac
din LDPE de culoare alba sau galbena.

Cutie cu 24 seringi.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.11.2004

10.- DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.




INFORMATII CI?iRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
T

Cutie de cartonot

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTUECT IMM, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ’

1 g de produs contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilind 20'mg
Streptomicina sulfat 20 mg
Neomicini sulfat 20" mg
Prednisolon Zmg

*adaugarea unui surplus de 10%

/3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 24 seringi

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramamar, astfel: continutul unei seringi se va administra in fiecare sfert
al ugerului prin canalul mamelonar imediat dupa mulgere, odata pe zi, timp de trei zile consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 72 ore

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund‘an)
Seringa este pentru o singurd utilizare. Seringile utilizate partial trebuie eliminate.

5




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

12. PRECAUTI §PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITI SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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INFORMATI MINIVE CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .

Setinga inlramamara alb din LDPE de 5

KL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MULTHECT IMM, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g de produs contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilina 20"mg
Streptomicini sulfat 20 mg
Neomicina sulfat 20"mg
Prednisolon Zmg

*adiugarea unui surplus de 10%

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5¢g

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamari

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 72 ore

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 7. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT PENTRU AL
MULTIECT IMM, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactafig)x

o

1. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare st responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MULTIJECT IMM, suspensie intramamara pentru bovine (vaci in lactatie)

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY)

1 g de produs confine:

Substante active:

Procain benzilpenicilind 20'mg
Streptomicina sulfat 20 mg
Neomicina sulfat 20"'mg
Prednisolon Fmg

*adaugarea unui surplus de 10%

4. INDICATIE (INDICATII)

Multiject IMM este indicat in tratamentul mastitelor acute si subacute (asociate cu dureri si inflamatii)
la vacile in lactatie cauzate de bacterii sensibile la substantele active.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci 1n lactatie)

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

Produsul se administreaza intramamar. astfel: continutul unei seringi se va administra n fig
=



9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A

Inainte de administrare se recomanda curitirea si dezinfectarea glandei mamare i se va avea grijd a

nu se coitamina duza injectorului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 72 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichet.
Seringa este pentru o singura utilizare. Seringile utilizate partial trebuie eliminate.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare

la susceptibilitatea bacteriilor izolate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

rezistentei la substantele active si poate conduce la sciderea eficacitatii tratamentului.

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

Penicilinele §i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupa administrare, inhalare, ingerare sau in
contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si

vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi serioase.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la astfel de preparate trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu atenfie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile

recomandate. La manipularea produsului este necesar si purtati manusi de protectie, pentru a evita
contactul cu pielea.

in cazul in care, dupd expunere, apar simptome ( arsuri ale pielii), solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau

dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicala imediat.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie
Produsul poate fi administrat animalelor gestante si in lactatie.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestec
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTI §PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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. DATE_iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Seringa intramamard alba din LDPE de 5 g, cu un piston de culoare alba sau galbena, inchisa cu capac

din LDPE de culoare alba sau galbena.

Cutie de carton cu 24 seringi.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizafiei de comercializare.
SC MARAVET S.A., Baia Mare, cod 430016, str. Maravet nr.1, Romania, Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: office@maravet.com
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