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NIG}E,B;,% mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, caini,
| pistefFiepuri, gdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Iml de produs contine:
Substanta activa:
Kanamicina baza: 250 mg (300,5 mg sub forma de kanamicina sulfat)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil: 0,45 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0,05 mg
Metabisulfit de sodiu: 2 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare galben-pal.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, iepuri, gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, iepuri, giini in
tratamentul infectiilor generale si locale produse de stafilococi, in septicemii, infectii produse
de germeni coliformi, salmoneloza, necrobacilozi, peritonite, otite externe si medii, sinuzite,
tonsilite, traheite, bronhopneumonie, infectii cronice renale si ale tractusului urinar,
endometrite, cistite, mamite. Profilactic in infectii post-operatorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele cu hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renala.

Nu se administreaza la nou nascuti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la bazd informatiile
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La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, naﬁomale \h
si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea *’Wm
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la sciderea eficientei tratamentulul dm .“@

.....

cauza p051b111tat11 de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la substan;a activa vor evita contactul direct cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta..

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot apare fenomene de ototoxicitate.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra In timpul gestatiei.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular, in doze de:

Bovine, cabaline: 5-10 mg substan{a activa /kg greutate corporald (2 — 4 ml produs /100
kg greutate corporala) la fiecare 12 ore;

Ovine, caprine, suine: 12 mg substanta activé /kg greutate corporala (2 ml produs /40 kg
greutate corporala) la fiecare 12 ore;

Céini, pisici: 8 mg substanta activa /kg greutate corporala (0,3 ml produs /10 kg greutate ,
corporald), la fiecare 12 ore;

Iepuri:10 - 20 mg substanta activa /kg greutate corporali;

Gaini:10 - 20 mg substan{a activa /kg greutate corporali;

La géini se poate administra §i in apa de baut, in dozd de 1 ml produs/ 1L apa de baut.
Pentru o administrare mai usoard la gaini, se dilueaza flaconul de 20 ml in 500 ml apa pentru
preparate injectabile.

Tratamentul va fi administrat cel putin 3 zile.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cu acuratete
pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu exista date disponibile.
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare




5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, alte aminoglicozide
Codul veterinar ATC: QJ01GB04

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Kanamicina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram- -
negative, cum ar fi Staphilococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus anthracis, Aerobacter
aerogenes, Salmonella spp., Proteus spp., Neisseria spp., Pasteurella spp. si Mycoplasma spp..
Kanamicina are activitate antibacteriand dependenta in principal de concentratie prin inhibarea
sintezei proteinelor in celulele bacteriene si reducerea fidelitatii translatiei la nivel ribozomic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrarea oralé, kanamicina este putin absorbita din tractul digestiv. in contrast, cand

este administrata parenteral, este rapid absorbita si atinge concentratia maxima in singe in 30-
90 minute.

Kanamicina se absoarbe rapid, nu se metabolizeaz in organism si se elimind sub forma
nemodificatd pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, metabisulfit de sodiu, citrat de
sodiu dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra Ja temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat,
A se proteja de lumina.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

L o ,",vz,_q_yf’\%;}
Flacoane din sticla de tip II de 4 ml, 20 ml, 40 ml si 100 ml inchise cu dopuri decaucih@%

halogenobutilic si sigilate cu capsé de aluminiu.
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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA, GRECIA
Tel: +30 210 55.75.770-3

Fax: +30210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.03.1995/26.08.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.
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INFORMATJI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIVIAR

4
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| Flacoanjegiﬁ; sticla de tip 11 x 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

NIGER, 250 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, céini,
pisici, iepuri, gaini
Kanamicini sulfat

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Kanamicina baza: 250 mg/ml (300,5 mg/ml sub forma de kanamicina sulfat)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil: 0,45 mg/ml
Parahidroxibenzoat de propil: 0,05 mg/ml
Metabisulfit de sodiu: 2 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluie'injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECH TINTA

Cabaline; bovine, suine; ovine, ¢aprine, caini; pisici iepuri; géini

| 6. INDICATI

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 36 ore
Nu este autorizata administrarea la gainile care produc oud pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA

Citigi-prospectul inainte de ufilizare.

S TAGIRI
. CONSUL

SRL

TibG



[10. DATA EXPIRARII

EXP: { lund/an }
Dupa desigilare se va utiliza pana la: 28 zile.

. rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

( 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE S$1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ALAPIS SA

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 26, ATENA, Grecia
Tel: +30 210 55.75.770-3

Fax: +30 210 55.75.830

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




INI‘.RMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
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AMBAYAT PRIMAR
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Flacoane din sticld de tip Il x 4 ml, x 20 ml, x 40 ml

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGER, 250 mg/ml solutie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, caini,
pisici, iepuri, giini
Kanamicini sulfat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Kanamicina bazi: 250 mg/ml (300,5 mg/ml sub forma de kanamicina sulfat)

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

4ml, 20 ml 5 40 i

4. CALE DE ADMINISTRARE l

i.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 36 ore
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie
Lot

| 7. DATA EXPIRARII H

EXP {luna/an}
Dupa desigilare se va utiliza pani la: 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT L e
NIGER , 250 mg/ml, solutie injectabilé pentru cabaline, bovine, suine, ovine, c"apri},}e,.g'g‘;l,mﬁ@(
pisici, iepuri, géini v q“\Zl

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postald 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: +30 210 55 75 830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIGER, 250 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, céini,
pisici, géini

kanamicina sulfat

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

1ml de produs contine:
Substanta activa:
Kanamicini baza: 250 mg(300,5 mg sub forma de kanamicind sulfat)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil: 0,45 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0,05 mg
Metabisulfit de sodiu: 2 mg

4  INDICATH

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini, pisici, géini in
tratamentul infectiilor generale si locale produse de stafilococi, in septicemii, infectii produse
de germeni coliformi, salmoneloza, necrobaciloza, peritonite, otite externe si medii, sinuzite,
tonsilite, traheite, bronhopneumonie, infectii cronice renale si ale tractusului urinar,
endometrite, cistite, mamite. Profilactic in infectii post-operatorii.

5.  CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu insuficienta renald.

Nu se administreaza la nou néscufi.
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6. REACTII ADVERSE

Pot aparefelomene de ototoxicitate.

Y

Dacibhservati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi

',

* “rugam informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, suine, ovine,caprine, ciini, pisici, iepuri, gdini

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

Produsul se administreaza intramuscular, in doze de:

Bovine, cabaline: 5-10 mg substan{a activa /kg greutate corporala (2 — 4 ml produs /100
kg greutate corporald), la fiecare 12 ore;

Ovine, caprine, suine: 12 mg substantd activa /kg greutate corporald (2 ml produs /40 kg
greutate corporald), la fiecare 12 ore;

Caini, pisici: 8 mg substan{a activa /kg greutate corporald (0,3 ml produs /10 kg greutate
corporald), la fiecare 12 ore;

Iepuri:10 - 20 mg substant3 activi /kg greutate corporala;

Géini: 10 - 20 mg substanta activa /kg greutate corporali;
La géini se poate administra si in apa de baut, in dozi de 1 ml produs/ 1L apa de baut.
Pentru o administrare mai ugoari la géini, se dilueaza flaconul de 20 ml in 500 ml apa pentru
preparate injectabile.
Tratamentul va fi administrat cel putin 3 zile.
Pentru a se asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie determinatd cu acuratete
pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARFEA CORECTA

Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 36 ore
Nu este autorizata administrarea la gainile care produc oud pentru consum uman.

11.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

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

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare {\;{’E‘A
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sd aiba la bazi informatiile

epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor finté.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nafionale ,
si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei tratamentului din

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

Persoanele cu hipersensibilitate la substanta activd vor evita contactul direct cu produsul
medicinal veterinar.

fn caz de autoinjectare accidental, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra in timpul gestatiei.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu exista date disponibile.
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE 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.
Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: ‘

Flacoane din sticla de tip II de 4 ml, 20 ml, 40 ml si 100 ml inchise cu dopuri de cauciuc
halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu. )
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
SC MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-

mail: office@maravet.com
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