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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

@
Multishield DC suspensie intramamara pentru bovine % @

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA | "k"\&t?flfi'

Fiecare seringd de 4,5 g contine:

Substante active:

Neomicina 70000 UI (echivalent cu sulfat de neomicina 100 mg)
Penetamat 77,2 mg (echivalent cu iodhidrat de penetamat 100 mg)
Benzilpenicilina 227,2 mg (echivalent cu procain-benzilpenicilina 400 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Parafini lichida
Di/tristearat de aluminiu

Suspensie uleioasa, aproape albd, omogena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul mastitelor subclinice cauzate de microorganisme care determind mastita bovina, susceptibile
la asocierea dintre substantele active, penicilind si neomicind, ca parte a strategiei pentru prevenirea
aparitiei de noi infectii in timpul perioadei de repaus mamar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vacile in lactatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, antibiotice B-lactamice, antibiotice
cefalosporine, neomicind sau alte antibiotice aminoglicozidice, sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la vaci cu mastite clinice.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor

izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (la nivel de regiune, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.




a@hﬁd&e aﬁtjfﬁf‘érobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se
utilizea¥d produsul medicinal veterinar. .
.Eﬁcépif%ifea grapeuticd a produsului medicinal veterinar este stabilitd numai fmpotriva agentilor patogeni
caresusit \sjlﬁcﬁjbili la substantele active. N ] )
fn' ﬁbﬁd%&iﬁ fentului profilactic, dupa perioada de repaus mamar poate aparea mastitd acutd grava
" fpotenti L5 / , produsi de patogeni ca Pseudomonas aeruginosa. Trebuie respectate cu strictete bunele
‘”';w,epsie pentru a reduce acest risc; vacile trebuie si stea intr-un padoc igienizat, la distanta de
76t de muls si trebuie verificate periodic timp de mai multe zile dupa infarcare.

O utilizare a produsului medicinal veterinar neconforma cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la benzilpenicilina si poate duce la sciderea eficientei tratamentului cu alte

antimicrobiene beta-lactamice (peniciline si cefalosporine) din cauza posibilitatii aparitiel rezistentet
incrucisate.

—

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

la animale:

Persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar trebuie sa evite contactul cu acest produs,
deoarece poate aparea ocazional alergie cutanata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibiotice B-lactamice, antibiotice cefalosporine, neomicin
sau alte antibiotice aminoglicozide trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Daci apar simptome precum o erupfie cutanatd dupad expunere, solicitati sfatul si aratati medicului
prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respirafie sunt simptome mai
grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

| . . . . .
i Foarte rare Reactie alergicd (reactie alergicd a pielii, anafilaxie)'

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Hipersensibilitate'
inclusiv raportérile izolate):

'Poate fi ocazional grav. Daca apar reactii adverse, tratamentul curent trebuie intrerupt si trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
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 Utilizare in timpul gestatie, lactatiei sau a ouatului

Utilizarea nu este recomandata in timpul alaptérii, cu exceptia fazei de uscare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramamara.
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Doza: 100 mg sulfat de neomicing, 100 mg iodhidrat de penetamat si 400 mg procam-benzﬂp‘@mﬂ%na in
fiecare sfert. g"j»,\;. : ,"770. s
Continutul unei seringi trebuie introdus in fiecare sfert, prin canalul mamelonar, imediat dupa ultir‘ﬁ‘ﬁk&'
din perioada de lactatie.
Inaintea fiecérei instilari ugerul trebuie golit complet de lapte. Mamelonul si orificiul acestuia trebuie bine
curatate s1 dezinfectate cu un prosop curat. Trebuie luate mésuri de precautie pentru a evita contaminarea
vérfului aplicator al injectorului. Introduceti lent continutul unei seringi in fiecare sfert. Dispersati produsul

medicinal veterinar masand usor mamelonul si ugerul. Seringa trebuie utilizati o singura dati.
3.10 Simptome de supradozaj (si dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Supradozarea poate modifica timpii de asteptare declarati pentru lapte si carne.

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

Carmne si organe: 28 zile.
Lapte: 96 ore dupd fitare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lungé de 50 zile.
50 zile plus 96 ore dupi tratament pentru vacile cu o perioada de repaus mamar de cel mult 50 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ51RC22
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar confine o aminoglicozida (sulfat de neomicind) si doi derivati de penicilind
(procain-benzilpenicilind si iodhidrat de penetamat).

Aminoglicozidele perturbd permeabilitatea membranei celulare bacteriene printr-un efect exercitat in
timpul dezvoltarii peretelui celular. Odata ce aminoglicozida patrunde in celuld, se leaga de locul tinta pe
ribozom, inducdnd interpretarea gresitd a codului genetic. Neomicina, in comun cu alte aminoglicozide,
manifesta activitate predominant impotriva microorganismelor Gram-negative.

S-a demonstrat cd neomicina manifesta activitate sinergicd cu antibioticele B-lactamice impotriva
bacteriilor Gram-pozitive.

Penicilinele manifestd un efect bactericid dependent de timp, afectdnd sinteza peretelui celular microbian.
Acestea inhibd activitatea enzimelor transpeptidazei care catalizeaza legarea incrucisatd a unitatilor
polimerice glicopeptidice care formeaza peretele celular. Procain-benzilpenicilina si iodhidratul de
penetamat sunt hidrolizate in uger, ceea ce conduce la eliberarea de penicilina libera.

Microorganismele care cauzeazd mastita bovind, care pot fi tratate cu acest produs, includ izolate
susceptibile de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, alte organisme
susceptibile ca Streptococcus spp, Trueperella pyogenes si izolate susceptibile de E.coli.

Mecanismul de rezistentd predominant la penicilind in bacteriile Gram-negative este producerea de enzime
p-lactamice, aceasta fiind de asemenea o caracteristicd bine cunoscuta a unor izolate de Staphylococcus
spp. Alterarea proteinelor de legare a penicilinei este un mecanism de rezistentid mai putin prevalent, el
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Modificarea enzisia)éa este cel mai frecvent tip de rezistentd la aminoglicozide. Exista un numdr limitat
de raportaridg. idgntificare a genelor pentru enzimele active impotriva neomicinei in patogenii veterinari at

mastitei.
4.3 Farmacocinetica

lodhidratul de penetamat este un ester al benzilpenicilinei care este hidrolizat rapid la o valoare de 7.3 a
pH-ului, eliberdnd penicilina libera, care se distribuie rapid in tesutul ugerului.

Procain-benzilpenicilina este o sare organicd complexa, greu solubild, a benzilpenicilinei, iar utilizarea
acesteia in asociere cu o baza cu eliberare lentd are scopul de a intdrzia eliberarea grupdrii active de
penicilin la locul de administrare, determinénd astfel o durati de actiune prelungita.

Neomicina este o aminoglicozida de baz. putin liposolubild, care manifestd un grad crescut de legare la
tesutul ugerului si prezinta absorbtie sistemica redusa, persistdnd astfel in uger o perioada de timp prelungita
dupa administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi din polietilena de joasa densitate (LDPE).
Dimensiunea ambalajului:

Galeata care contine 24 de seringi.
Galeata care contine 120 de seringi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui 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 \ “

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190031

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
03.09.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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).



ANEXA 1IX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

GALEAPK CARE CONTINE 24 DE SERINGI
| GAEEATA CARE CONTINE 120 DE SERINGI

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multishield DC suspensie intramamara pentru bovine

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Neomicind 70000 UT (100 mg sulfat de neomicina) pe seringa
Penetamat 77,2 mg (100 mg iodhidrat de penetamat) pe seringd
Benzilpenicilind 227,2 mg (400 mg procain-benzilpenicilind) pe seringa

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi
120 seringi

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci in repaus mamar )

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Camne si organe: 28 zile.

Lapte: 96 ore dupa fatare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lungé de 50 zile.

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

|8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




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

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

E 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.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bimeda Animal Health Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190031

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA SERINGII

#

[ 1. - ~DERUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Multishield DC suspensie intramamara pentru bovine

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Neomicina 70000 UI (100 mg sulfat de neomicind) pe seringa
Penetamat 77,2 mg (100 mg iodhidrat de penetamat) pe seringd
Benzilpenicilina 227,2 mg (400 mg procain-benzilpenicilind) pe seringd

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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1. ~‘Denumirea produsului medicinal veterinar

Multishield DC suspensie intramamard pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare seringd de 4,5 g contine:

Neomicind 70000 UI  (echivalent cu sulfat de neomicind 100 mg)
Penetamat 77,2 mg (echivalent cu iodhidrat de penetamat 100 mg)
Benzilpenicilind 227,2mg  (echivalent cu procain-benzilpenicilina 400 mg)

Suspensie uleioasa, aproape albd, omogena.

3. Specii tinta

Bovine (vaci in repaus mamar ).

4. Indicatii de utilizare

471 ha ul

Tratamentul mastitelor subclinice cauzate de microorganisme care determind mastita boving, susceptibile
la asocierea dintre substantele active, penicilind si neomicind, ca parte a strategiei pentru prevenirea

aparitiei de noi infectii in timpul perioadei de repaus mamar.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vacile in lactatie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, antibiotice B-lactamice, antibiotice
cefalosporine, neomicini sau alte antibiotice aminoglicozidice, sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la vaci cu mastite clinice.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor

izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze

pe informatii

epidemiologice locale (la nivel de regiune, de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {inta.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cind se utilizeaza

produsul medicinal veterinar.

Eficacitatea terapeutica a produsului a produsului medicinal veterinar a fost stabilitd numai impotriva

patogenilor susceptibili la substantele active.

In pofida tratamentului profilactic, dupa perioada de repaus mamar poate apirea mastitd acuta gravi
[potential letald], produsd de patogeni ca Pseudomonas aeruginosa. Trebuie respectate cu strictete bunele

practici de asepsie pentru a reduce acest risc; vacile trebuie sa stea intr-un padoc igienizat,
zona de muls si trebuie verificate periodic timp de mai multe zile dupd intarcare.

la distanta de
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O utilizare a produsului medicinal veterinar neconforma cu instructiunile din RCP poaﬁﬁ
prevalentei bacteriilor rezistente la benzilpenicilina si poate duce la scaderea eficientei tré
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incrucisate.

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele care administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sd evite contactul cu acest produs
deoarece ocazional poate aparea alergie cutanata.

Penicilinele si cefalosporinele pot determina sensibilizare dupi 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 daca stiti ca sunteti alergic sau dacd vi s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de
produse.

Daci apar simptome dupi expunere, cum ar fi eruptia cutanata, trebuie sa solicitati asistentd medicala si sa
aratati aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii
reprezinta simptome mai grave gi necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandata utilizarea produsului la vacile in lactatie, cu exceptia perioadei de repaus mamar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozaj:
Supradozarea poate modifica timpii de asteptare declarati pentru lapte si carne.

7. Evenimente adverse

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactie alergici (reactie alergici a pielii, anafilaxie)!
Hipersensibilitate!

Reactii alergice (reactii alergice cutanate, anafilaxie)
Poate fi ocazional grav. Daci apar reactii adverse, tratamentul curent trebuie intrerupt si trebuie initiat
tratamentul simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci 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 sé contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizidnd datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare



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

Administraffg‘peiéﬁle intramamara . _
Contmﬁq;yhefzerhlgi trebuie introdus in fiecare sfert, prin canalul mamelonar, imediat dupd ultimul muls din
perioada de lactatie.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Inaintea fiecarei instildri ugerul trebuie golit complet de lapte. Mamelonul si orificiul acestuia trebuie bine
curatate si dezinfectate cu un prosop de curétare. Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita
contaminarea varfului aplicator al injectorului. Introduceti lent continutul unei seringi in fiecare sfert.
Dispersati produsul masand ugor mamelonul si ugerul. Seringa trebuie utilizatd o singurd data.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 96 ore dupa fatare la vacile cu o perioada de repaus mamar mai lungd de 50 zile.
50 zile plus 96 ore dupa tratament pentru vacile cu o perioadd de repaus mamar de cel mult 50 zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea gi indeména copiilor.
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 C.
A nu se refrigera sau congela.
Numai pentru o singurd utilizare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta de pe seringa si galeata, dupa
LEXP”.
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.
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
misuri 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

190031



Dimensiunea ambalajului:
Galeatd care contine 24 de seringi.
Géleata care contine 120 de seringi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatti 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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dubin 24

Irianda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Dopharma Vet SRL

Str. Aeroport nr. 44

307200 Ghiroda

Romania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: pharmacovigilance@dopharma.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



