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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multishield DC suspensie intramamard pentru vaci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd intramamara de 4,5 g contine
Substante active:

Neomicind 70000 UI
(corespunzitor la sulfat de neomicind 100 mg)

Penetamat 77,2 mg
(corespunzitor la iodhidrat de penetamat 100 mg)
Benzilpenicilind 227,2 mg

(corespunzator la procain—benéilpeniciliné 400 mg)

Excipienti:’

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara.

Suspensie uleioasd, albicioasd, omogeni.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Vaci (in perioada de repaus mamar)

Indicatii pentru utilizare

La vaci in perioada de repaus mamar:

Tratamentul mastitei subclinice cauzate de microorganisme care cauzeazi mastita bovini, sensibile

la asocierca dintre substantele active, penicilind si neomicind, ca parte a strategiei pentru
prevenirea aparitiei de noi infectii in timpul perioadei de repaus mamar.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru vacile in lactatie.

Nu se utilizeazd la  animale cunoscute ca fiind hipersensibile la antibiotice p- 1actamlce antibiotice
cefalosporine, neomicina sau alte antibiotice aminoglicozidice sau la iod.
Nu se utilizeazd pentru vaci cu mastitd clinica.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Lo Partea IB
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Atentionari speciale

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale: Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (la nivel de regiune, de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinti.

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

regionale, .
Eficacitatea terapeuticd a produsului a fost stabiliti numai impotriva patogenilor sensibili la

substantele active.
In pofida tratamentului profilactic, dupd perioada de repaus mamar poate apirea mastitd acuti

grava [potential letald], produsd de patogeni ca Pseudomonas aeruginosa. Trebuie respectate cu
strictete bunele practici de asepsie pentru a reduce acest risc; vacile trebuie si stea Tntr-un padoc
igienizat, la distantd de zona de muls si trebuie verificate periodic timp de mai multe zile dupa

intarcare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele care manipuleazi produsul trebuie si evite contactul cu acest preparat, deoarece poate

aparea ocazional alergie cutanata.

Penicilinele si cefalosporinele pot determina sensibilizare dupa injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea. Sensibilitatea la penicilind poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs dacd stiti cd sunteti sensibilizat sau dac vi s-a recomandat sd nu

lucrati cu astfel de preparate.
Daca apar simptome dupd expunere, cum ar fi eruptia cutanati, trebuie s solicitati asistentd

medicald si sd.ardtati aceasta avertizare medicului. Umflarea fetel, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile respiratorii reprezintd simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)
Penicilinele pot cauza hipersensibilitate dupd administrare. Reactiile alergice la aceste substante

pot f1 ocazional grave.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu este recomandata utilizarea produsului la vacile in lactatie, cu exceptia perioadei de repaus

mamar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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C;ii/)’titégi de administrat si calea de administrare
100 mg de iodhidrat de penetamat si 400 mg de procain-

benzilpenicilini in fiecare sfert.

Administrare intramamard unicd
Continutul unei seringi trebuie introdus in fiecare sfert, prin canalul mamelonar, imediat dupa

ultimul muls din perioada de lactatie.

Inaintea fiecdrei instilari, ugerul trebuie golit complet de lapte. Mamelonul si orificiul acestuia
trebuie bine curitate si dezinfectate cu un prosop curat. Trebuie luate masuri de precautie pentru a
evita contaminarea varfului aplicator al injectorului. Introduceti lent continutul unei seringi in
fiecare sfert. Dispersati produsul masind usor mamelonul si ugerul. Seringa trebuie utilizata o

singura data.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea poate modifica timpii de asteptare declarati pentru lapte si carne.
Timp de asteptare

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: 96 ore dupa fatare la vacile cu o perioadd de repaus mamar mai lungé de 50 zile.
50 zile plus 96 ore dupd tratament pentru vacile cu o perioadad de repaus mamar de cel mult 50 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Combinatii de substante antibacteriene pentru uz intramamar,
antibacterienc beta-lactamice cu alte antibacteriene.
Codul ATCvet: QJSIRC

Proprietati farmacodinamice:

Produsul contine o aminoglicozida (sulfat de neomicina) si doi derivati de penicilina (procain-
benzilpenicilind si iodhidrat de penetamat).

Aminoglicozidele perturbd permeabilitatea membranei celulare bacteriene printr-un efect exercitat
in timpul dezvoltdrii peretelui celular. Odata ce aminoglicozida patrunde in celuld, se leagid de
receptorii de pe ribozom, inducind interpretarea gresitd a codului genetic. Neomicina, in comun
cu alte aminoglicozide, manifestd activitate predominant impotriva organismelor Gram-negative.

S-a demonstrat c¢d neomicina manifesta activitate sinergicd cu antibioticele p-lactamice mpotriva
bacteriilor Gram-pozitive.

Penicilinele manifestd un efect bactericid dependent de timp, afectand sinteza peretelui celular
microbian. Acestea inhibd activitatea enzimelor transpeptidazei care catalizeazi legarea
incrucisatd a unitdtilor polimerice glicopeptidice care formeazi peretele celular. Procain-
benzilpenicilina si iodhidrat de penetamat sunt hidrolizate in uger, ceea ce conduce la eliberarea de

penicilind libera.

Cross
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Microorganismele care cauzeaza mastita bovind, care pot fi tratate cu acest produs, \f};@u@ izolate
sensibile de  Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus \Tqbér ’”a‘lte
organisme sensibile ca Streptococcus spp, Arcanobacterium pyogenes si izolate senmbﬂéﬁ ,ﬁ'{fg o

Rezistenta la penicilind datoritd producerii de penicilinazi este o caracteristici bine-cunoscutd a
unor izolate de Staphylococcus spp, insd nivelurile de rezistentd raportate variaza considerabil
intre diferite zone geografice. Prevalenta rezistentei impotriva neomicinei rimdne redusi la

spectile respective.
Particularitati farmacocinetice

lodhidrat de penetamat este un ester al benzilpenicilinei care este hidrolizat rapid la o valoare de
7,3 a pH-ului, eliberand penicilind liberd, care se distribuie rapid in tesutul ugerului.

Procain-benzilpenicilina este o sare organicd complexa, greu solubild, a benzilpenicilinei, iar

utilizarea acesteia Tn asociere cu o baza cu eliberare lentd are scopul de a intArzia eliberarea
grupdrii active de penicilind la locul de administrare, determinind astfel o durati de actiune

prelungita.

Neomicina este o aminoglicozidd de bazd, putin liposolubild, care manifestd un grad crescut de
legare la tesutul ugerului si prezinta absorbtie sistemica redusd, persistind astfel in uger o perioada

de timp prelungitd dupd administrare.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Parafina lichida
Di/tristearat de aluminiu.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani.
Seringile sunt numai pentru o singurd utilizare.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa intramamara din polietilend de joasa densitate, continand 4,5 g de suspensie intramamara.
Seringi ambalate n cutii de carton cu 24 seringi sau galeti cu 120 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24
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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

Cross Vetpharm Group Ltd.,
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24.

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 : - Partea [B
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CUTIE (ETICHETA CAPACULUI) (249)

’,ﬁ‘

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multishield DC suspensie intramamara pentru vaci

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Prezentare:
Fiecare sering intramamard de 4,5 g contine: Neomicind 70000 UI (100 mg sulfat de neomicind),

Penetamat 77,2 mg (100 mg iodhidrat de penetamat), Benzﬂpemcllma 227,2 mg (400 mg procain-
benzilpenicilind) intr-o bazd uleioasa.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 96 ore dupd fatare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lunga de 50 zile.
- 50 zile + 90 ore dupa tratament pentru vacile cu o perioada de repaus mamar de cel mult 50 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP:

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partca IB



M

=
t’f""‘

Solicitare pentru autorizatia de comercializare tishield DC

Partea ] Rezumatul dosaridui
Procedura UE nr.: IE/V/0277/001/DC

&
—

~

.i‘;‘r,/

Eﬁh

na ’1 72, .

LT
2300
0] N I

* \\\

“«Q@

Tﬁwylplxﬁ _?]

0)/7.: 1;.‘\\\
T 11)

Al“ﬂp a}“

/¢
0
‘*/

o

¢$6

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

’\.

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
Numai pentru o singura utilizare.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITHI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

»INumai pentru uz veterinar”

POM - . .
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Cross Vetpharm Group Ltd.,
Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda.

Distribuitor:
Dopharma Vet SRL
Str. Aeroport, nr. 44
307200 Ghiroda
Rominia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie: -

Cross Vetpharmy Group. Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin' 24 - Partea IB
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

GALEATA (120s)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Multishield DC suspensie intramamara pentru vaci k

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Prezentare:

Fiecare seringd intramamard de 4,5 g contine:
Neomicina

(corespunzitor la sulfat de neomicind 100 mg)
Penetamat

(corespunzitor la iodhidrat de penetamat 100 mg)
Benzilpenicilind 227,2 mg
(corespunzitor la procain-benzilpenicilind 400 mg)

intr-o bazi uleioasa.

70000 UI

77,2 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

120 seringi

| 5. SPECIH TINTA

Vaci (in perioada de repaus mamar)

| 6.  INDICATIE (INDICATIJ)

La vaci in perioada de repaus mamar: Tratamentul mastitei subclinice si ca parte a strategiel pentru
prevenirea aparitiei de noi infectii in perioada de repaus mamar.

7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Utilizare intramamara.
Continutul unei seringi trebuie introdus in fiecare sfert, prin canalul mamelonar, imediat dupa ultimul

muls din perioada de Jactatie.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 96 ore dupa fatare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lunga de 50 zile.

Cross Yetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 R - Partea IB
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza pentru vacile in lactatie.

Nu se utilizeazd pentru animale despre care se stie c& sunt hipersensibile la antibiotice p-lactamice,

antibiotice cefalosporine, neomicind sau alte antibiotice aminoglicozidice sau la iod.
Nu se utilizeaza pentru vaci cu mastita clinica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP:

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
Numai pentru o singurd utilizare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

,,Numai pentru uz veterinar”

M . o . . - L
PO Se elibereaza numat pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd.,
Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda.

Distribuitor:
Dopharma Vet SRL
Str. Aeroport, nr. 44
307200 Ghiroda
Romainia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea IB
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght; Dublin 24 ‘ . Partea IB
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INFORMATII MINIME CARE TIUZBUTE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM AVAT
PRIMAR ( | WW !

ETICHETA SERINGII

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , o —i :

Multishield DC suspensie intramamard pentru vaci

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

Fiecare seringd intramamard de 4,5 g contine: Neomicind 70000 UI (100 mg sulfat de neomicina),
Penetamat 77,2 mg (100 mg iodhidrat de penetamat) Benzﬂpemcllma 227,2 mg (400 mg procam—

benzilpeniciling).

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pentru uz intramamar.

4 5. TIMP DE ASTEPTARE ; l

Timp de asteptare:
Lapte: 50 zile + 96 ore
Carne si organe: 28 zile

| 6. NUMARUL SERIEI | l

Serie

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ' ; : e

»INumai pentru uz veterinar”

POM1 Se elibereaza numai pe bazd de reg‘e‘té veterinaré!

Numar AC:

Cross Vetpharm Group Ltd.,
Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irlanda.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin-24 Partea’IB .
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PROSPECT
Multishield DC suspensie intramamara pentru vaci

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

Cross Vetpharm Group Ltd.,
Broomhiil Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanda.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multishield DC suspensie intramamard pentru vaci

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

Suspensie uleloasa, albicioasd, omogena.

Fiecare seringd intramamara-de 4,5 g contine:

Neomicind 70000 UI
(corespunzator la sulfat de neomicind 100 mg)

Penetamat 77,2 mg
(corespunzator la iodhidrat de penetamat 100 mg)
Benzilpenicilind ‘ 227,2 mg

(corespunzator la procain-benzilpenicilind 400 mg)

4. INDICATIE (INDICATII)

La vaci in perioada de intarcare: Tratamentul mastitei subclinice cauzate de microorganisme,
sensibile la asocierea dintre substantele active, penicilind si neomicind, ca parte a strategiei pentru
prevenirea aparitiei de not infectii in timpul perioadei de repaus mamar.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru vacile in lactatie.
Nu se utilizeazd la animale cunoscute ca fiind hipersensibile la antibiotice B-lactamice, antibiotice

cefalosporine, neomicind sau alte antibiotice aminoglicozidice sau la iod.
Nu se utilizeazd pentru vaci cu mastité clinica.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road,' Tallnght, Dublin 24 Partea IB
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6. REACTII ADVERSE

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)
Penicilinele pot cauza hlpersenmbllxtate dupd administrare. Reactiile alergice la aceste substante

pot fi ocazional grave.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci (in perioada de repaus mamar).

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

100 mg de sulfat de neomicind, 100 mg de iodhidrat de penetamat si 400 mg de procain-
benzilpenicilind in fiecare sfert.

Administrare pe cale intramamari
Continutul unei seringi trebuie introdus n fiecare sfert, prin canalul mamelonar, imediat dupd ultimul

muls din perioada de lactatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inaintea fiecarei instildri, ugerul trebuie golit complet de lapte. Mamelonul si orificiul acestuia
trebuie bine curdtate si dezinfectate cu un prosop de curdtare. Trebuie luate mésuri de precautie
pentru a evita contaminarea varfului aplicator al injectorului. Introduceti lent continutul unei
seringi in fiecare sfert. Dispersati produsul masdnd usor mamelonul si ugerul. Seringa trebuie

utilizata o singurd data.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 96 ore dupi fatare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lunga de 50 zile.

50 zile plus 96 ore dupi tratament pentru vacile cu o perioada de repaus mamar de cel mult 50 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se refrigera sau congela. ‘

Numai pentru o singura utilizare.

Nu utilizati produsul dupi data de expirare inscrisa pe etichetele seringii, cutiei si galeii dupa

“EXP”.

Cross Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24. ‘Partea IB



z | Multishield DC

Solici;ar&ﬁbentru autorizatia de comercializare

al Réz\ unatul dosarului
Pagina 179

b

Pea
SRl
¥ <OC¢

TR e

dura G nr.: IE/V/0277/001/DC

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
v
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (la nivel de regiune, de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

regionale.

Eficacitatea terapeuticd a produsului a fost stabilitd numai impotriva patogenilor sensibili la

substantele active.
In pofida tratamentului profilactic, dupa perioada de repaus mamar poate aparea mastitd acutd

gravd [potential letald], produsd de patogeni ca Pseudomonas aeruginosa. Trebuie respectate cu
strictete bunele practici de asepsie pentru a reduce acest risc; vacile trebuie s stea intr-un padoc
igienizat, la distantd de zona de muls si trebuie verificate periodic timp de mai multe zile dupa

intarcare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar Ia animale

La persoanele care manipuleazd acest produs poate apirea sensibilizarea pielii, trebuie evitat
contactul cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot determina sensibilizare dupd injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea.

Sensibilitatea la penicilind poate duce la sensibilitate incrucisatd la cefalosporine si invers.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibilizat sau daci vi s-a recomandat si nu
lucrati cu astfel de preparate.

Daci apar simptome dupd expunere, cum ar fi eruptia cutanatd, trebuie si solicitati asistentd
medicald si 53 aratati aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultdtile respiratorii reprezinta simptome mai grave si necesiti ingrijiri medicale de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu este recomandatd utilizarea produsului la vacile in lactatie, cu exceptia perioadei de repaus
mamar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate modifica timpii de asteptare declarati pentru lapte sicarne.

Cross

Vetpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 , Partea B
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13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELI\H\'AREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATI

Categoria legala:

P . . - o .
OM Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Cantitati existente In ambalaj: Cutii de carton cu 24 seringi.
Galeti cu 120 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numarul autorizatiei de comercializare:

Distribuitor:
Dopharma Vet SRL
Str. Aeroport, nr. 44
307200 Ghiroda
Romaénia

Cross ii‘tpharm Group Ltd., Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24 Partea IB



