1 ml de produs confine:
Substante active:
Procain Benzilpenicilind

200.000 UI (echivalent cu 200 mg benzilpenicilind procaina)

Dihidrostreptomicina bazi 250 mg (ca sulfat)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 1,25 mg
Acid citric 0,874 mg
Nipasept de sodiu . 1,26 mg
Cetrimida 0,25 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alba sau gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor cu etiologie unica sau produse de asocieri de

germeni sensibili la penicilina i dihidrostreptomicina.
Este recomandat la suine, cdini si pisici in tratamentul urmdtoarelor afectiuni: mastite, infectii

streptococice, stafilococice i colibacilare; endometrite, infectii puerperale, infectii ale tractului

respirator, gastrointestinal si urinar.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animale care sunt cunoscute cu hipersensibitate la penicilina, streptomicind sau

la oricare dintre excipienti.

A nu se administra la animale cu insuficienta hepatica sau renala.
A nu se administra intravenos, fiind posibila aparitia socului.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil. terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologic 7\\\

despre sensibilitatea bacteriilor tinta. 76 A
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La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si region o
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilind sau streptomicina trebuie sd evite contactul

sau manipularea produsului medicinal veterinar.
In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea prelungita de streptomicini in doze mari poate fi ototoxica si nefrotoxica, mai ales la pisici i
ciini. Cu caracter ocazional pot sd apara reactii alergice care sunt determinate de penicilina si care vor

fi tratate cu produse antihistaminice si epinefrina.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra in timpul gestatiei. Produsul poate fi administrat animalelor in lactafie dar

substantele active se regisesc in laptele matern.
In pericada de lactatie produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei

beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se administra concomitent cu alte produse antibacteriene care contin sulfamide, cloramfenicol si
tetracicline datorita modului de actiune antagonic.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular.

Doza recomandati pentru combinatia procain penicilind G si dihidrostreptomicina variazi intre 5 §i 50
mg/kg greutate corporald. Doza exactd va fi stabilita de medicul veterinar in funcie de, boala, gravitatea
cazului, vérsta si specia animalului.

Suine adulte: 1 ml/ 22 kg greutate corporala.

Purcei: pana la 1 ml/ 10 kg greutate corporala.

Céini-pisici: pana la 1 ml/ 10 kg greutate corporala.

Tratamentul poate fi continuat cel putin 24 de ore dupa disparifia simptomelor, dar faréd a depasi 5 zile
in total.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a

animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare pot si apard simptome de nefrotoxicitate si ototoxicitate, caz in care se va

intrerupe tratamentul.

4.11 Timp de asteptare
Suine: came si organe: 28 zile

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, combinatii de antibacteriene

Codul veterinar ATC: QJOIRAQI




Combina;'i'é‘i'acestor dous antibiotice bactericide prezinti o actiune antimicrobiana gi acopera un spectru
larg antibiotic. Dihidrostreptomicina este eficientd impotriva bacteriilor Gram-negative si cateva bacterii
Gram-pozitive printre care Pasteurella spp., Brucella spp., Haemophilus spp., Salmonella spp.,

Klebsiella spp., Sighella spp., Mycobacterium spp., E. coli.
Procain benzilpenicilina este eficientd impotriva bacteriilor Gram-pozitive incluzand Staphylococcus

" spp., Streptococcus spp., Corynebacterium pyogens, Clostridium spp., Evrysipelothrix rhusiopathiae,
Actinomyces bovis, Leptospira canicola, Bacillus anthracis, Fusiformis nodosus si Nocardia spp.

5.2 Particularititi farmacocinetice

- Dupi administrarea orala, dihidrostreptomicina este putin absorbita din tractul digestiv. in contrast, cand
este administrat parenteral, este rapid absorbitd i atinge concentratia maxima in sénge in 30-90
minute. Dihidrostreptomicina aproximativ 50% din dozi este eliminati ca atare prin urind.

Procain benzilpenicilina este incet absorbiti de la locul injectari. Nivelele terapeutice sunt atinse in
tesuturi dupa 2-3 ore si este pistrat in functie de specie pentru 12-24 ore. O cantitate micé de procain
benzilpenicilina este metabolizati iar aproximativ 90% din dozi este eliminata ca atare prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorhidrat de procaini, citrat de sodiu dihidrat, formaldehid-sulfoxilat de sodiu, povidond K17
(polivinilpirolidona), acid citric, edetat disodic, antispumant, tween 80, nipasept de sodiu, cetrimid,
apa pentru preparate injectabile.

6.2  Incompatibilitifi

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar conform indicatiilor: 20 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip II, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capse de aluminiu x
20 ml, x 50 ml, x100 ml. ’

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale. T
Animalele tratate sc vor mentine in adiposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate™

nu se vor utiliza la fertilizarea solulut.




7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,
césuta postala 26, ATENA
Grecia

Tel: +30 210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

22.05.1996 /31.01.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.



UVFORMAIH;@@E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla tip I x 100 ml

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEO-AMPIVET, 200000 Ul/m]+250mg/ml, suspensie injectabila, pentru suine, caini si pisici.

Procain Benzilpenicilind
Dihidrostreptomicina baza

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs confine:
Substante active:

Procain Benzilpenicilind 200.000 UI (echivalent cu 200 mg benzilpenicilind procaina)

Dihidrostreptomicina baza 250 mg (ca sulfat)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 1,25 mg
Acid citric 0,874 mg
Nipasept de sodiu 1,26 mg
Cetrimida 0,25 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECH TINTA

Suine, caini §i pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATIN)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Suine: carne si organe: 28 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an} v : 2
Dupa deschidere se va utiliza pana la 20 de zile.

[ 11. CONDITHO SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

ALAPIS S.A,,

19 300 ASPROPYRGOS,
casuta postala 26, ATENA
Grecia

Tel: +30 210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numadr}




[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

NEO-AMPIVET, 200000 UV/ml+250mg/ml, suspensie injectabild, pentru suine, cdini si pisici.
Procain Benzilpenicilina '
Dihidrostreptomicind baza
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J

1 ml de produs contine:

Substante active:
Procain Benzilpenicilina 200.000 UI (echivalent cu 200 mg benzilpenicilind procaind)

Dihidrostreptomicina bazi 250 mg (ca sulfat)

Excipienti:
Formaldehida sulfoxilat de sodiu 1,25 mg
Acid citric 0,874 mg
Nipasept de sodiu 1,26 mg
Cetrimida 0,25 mg
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
20 ml, 50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE

Intramusculara

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Suine: came si organe: 28 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar conform indicatiilor: 20 zile

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PROSPECT
NEO-AMPIVET, 200000 Ul/ml+250mg/ml, suspensie injectabild pentru su

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

cisuta postala 26, ATENA

Grecia

Tel: +30 210 55.75.770-3

Fax: +30 210 55.75.830

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
PROVET S.A.

193 00 Aspropyrgos, ATENA

Grecia

Tel.: +30 210 55 75 770-3

Fax: +30 21055 75 830

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEO-AMPIVET, suspensie injectabild pentrusuine, cdini §i pisici.
Procain Benzilpenicilind
Dihidrostreptomicina baza

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substange active:

Procain Benzilpenicilina 200.000 UI (echivalent cu 200 mg benzilpenicilind procaina)

Dihidrostreptomicina baza 250 mg (ca sulfat)
Excipienti:

Formaldehida sulfoxilat de sodiu 1,25 mg

Acid citric 0,874 mg
Nipasept de sodium 1,26 mg
Cetrimida 0,25 mg

4. INDICATIIX

Produsul este recomandat la suine, caini si pisici in tratamentul infectiilor cu etiologie unicad

sau produse de asocieri de germeni sensibili la penicilind si dihidrostreptomicina.
Este recomandat in tratamentul urmitoarelor afectiuni: mastite, infectii streptococice, stafilococice,
colibacilare; endometrite, infectii puerperale, infectii ale tractului respirator, gastrointestinal si urinar

S. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalc care sunt cunoscute cu hipersensibitate la penicilina, streptomicina sau

oricare dintre excipienti.

A nu se administra la animale cu insuficientd hepatica sau renala. T e
A nu se administra intravenos. fiind posibila aparifia socului. <




/ de streptomicina in doze mari poate fi ototoxica i nefrotoxica, mai ales la pisici si
ocazional pot sd apara reactii alergice care sunt determinate de penicilina i care vor

Zduse antihistaminice si epinefrina.
Daci observatl reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7.  SPECH TINTA
Suine, cdini §i pisici.

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

MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular.
Doza recomandati pentru combinatia procain penicilind G si dihidrostreptomicina variaza intre 5 si 50

mg/kg g.v. Doza exactd va fi stabilita de medicul veterinar in functie de, boala, gravitatea cazului,

varsta §i specia animalului.

Suine adulte: 1 ml/ 22 kg greutate corporala.

Purcei: pani la 1 ml/ 10 kg greutate corporala.

Caini-pisici: pAna la 1 ml/ 10 kg greutate corporala.

Tratamentul poate fi continuat cel putin 24 de ore dupa disparitia simptomelor, dar fird a depasi 5 zile

in total.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a

animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar

10. TIMP DE ASTEPTARE
Suine: carne si organe: 28 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar conform indicatiilor: 20 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dacia acest lucru nu este posibil. terapia va trebui si aiba la baza informatiile epldemlologlce/lec:ﬂe

despre sensibilitatea bacteriilor tima.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale. nationale si rcgiqnal /

9



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei batteriilor
rezistente la substanta activi si la scdderea eficientei tratamentului din cauza posibilititii de aparitie a

rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau streptomicina trebuie sd evite contactul

sau manipularea produsului medicinal veterinar.
In caz de autoinjectare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra in timpul gestatiei. Produsul poate fi administrat animalelor in lactafie dar

substantele active se regésesc in laptele matern.
In perioada de lactaie produsul se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balanei

beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se administra concomitent cu alte produse antibacteriene care contin sulfamide, cloramfenicol si
tetracicline datorita modului de actiune antagonic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare pot si apard simptome de nefrotoxicitate si ototoxicitate, caz in care se va

intrerupe tratamentul.
Incompatibilititi
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR
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.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla de tip 11, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capse de aluminiu
x 20 ml, 50 ml si 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa C/on‘r’(r(iati
tici de comercializare: SC MARAVET S.A., sty. Mar Jet

reprezentantul local al detinatorului autoriza ;
nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/TFax: +40 262 211 964. e-mail: office@maravet.com ( /\/




