; REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANGOLAMIN 300000 UUml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, suine, ovine, caprine,
caini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:

Substanta activa:
Procain penicilind G: 300.000 Ul

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat: 1,10 mg

Tiosulfat de sodiu pentahidrat: 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Suspensie de culoare alba sau aproape albd, cu miros ugor caracteristic.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, c4ini, pisici.

42 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cAini si pisici in tratamentul
infectiilor produse sau asociate cu germeni sensibili la penicilind. Este indicat in special pentru
tratamentul mastitelor, a infectiilor sistemice si locale produse de stafilococi, streptococi,

Corynebacterium piogenes. Este de asemenea utilizat in tratamentul pielonefritei, actinomicozei la
bovine, a rujetului la suine, a nefritelor leptospirice, a avortului vibrionic(ovine).

43 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau la oricare dintre
excipienti.

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.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibd la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si region
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Utilizarea produsuluj in afara instructiunilor din RC
bacteriilor rezistente Ia substanta activi st la scader
de aparitie a rezistentei incrucisate,

Precautii Speciale care trebuie luate de persoana care administreazj produsul
veterinar la animale

Persoanele cy hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuje sz evite contactul say manipularea
produsului medicinal veterinar.

Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cy
pielea. Hipersensibilitatea [a peniciline poate conduce la reactii incrucisate. Ocazional, reactiile
alergice pot fi grave. ‘

L. Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti sensibil sau daci vi s-a recomandat sa nu lucrati
cu astfel de preparate.

2. Manipulati acest produs cu grija maxims pentru a evita expunerea, luand toate masurile de

necesita tratament medical de urgenta.
In cazu] autoinjectarii accidentale solicitati imediat sfaty] medicului si prezentati mediculuj prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecvents si gravitate)

Au fost semnalate reactii de hipersensibilitate, edem si durere locala, tranzitorii. La purceti intarcati si cei
la Tngrisat au fost observate voma §1 anorexia pasagere. Ocazional pot si apara reactii alergice, caz in
Care se va utiliza adrenalina si antihistaminicele.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi administrat Ia animalele gestante say in lactatie.
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra cu alte produse antibacteriene care confin sulfonamide, cloramfenicol si tetracicline
datoritd modului de actiune antagonic. A fost observatd o activitate sinergici cand se combind cu
aminoglicozide ca: streptomicina, neomicina, kanamicin si gentamicina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza generali de procain penicilina este de 5000 — 25000 UI /kg greutate corporals.
Produsul se administreazi in urmatoarele doze:

- bovine(adulte), cabaline: | — 2,5 ml produs/ 50 kg greutate corporali;

" - vitei, suine, ovine, caprine: | — 2 ml produs/ 25 kg greutate corporali;

- cdini i pisici: 1 ml] produs/ 12 kg greutate corporal;

Produsul se poate administra $i intramamar (cu ajutorul unei canule) la vaci, oi, capre in urmitoarele

- vaci: 3-5 ml produs/sfert

- 01, capre: 1,5 m] produs/ mamelon
Pentru asigurarea unej doziri corecte, trebuje determinata cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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are (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

4.11 Timp de asteptare

Bovine, suine, ovine, caprine:

- carne si organe: 5 zile

Bovine, ovine, caprine:

- lapte: 96 ore

Nu este autorizati utilizarea la cabalinele destinate consumulul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, beta-lactamine, peniciline
Codul veterinar ATC: QJ01CE09

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Procain penicilina face parte din grupa penicilinelor sensibile la p-lactamaza. Penicilinele din aceasta
grupi sunt eficiente impotriva bacteriilor Gram-pozitive. Trasitura comuna este inactivarea ei de f-
lactamaza.

Are efect bactericid prin inhibarea stadiilor finale de biosinteza a mucopeptidelor din peretele celular
al bacteriilor susceptibile. Este eficientd impotriva bacteriilor Gram-pozitive cum ar fi :Actinomyces
bovis, Bacillus anthracis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Corynebacterium renale,
Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Leptospira spp., Listeria monocylogenes,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Vibrio foetus.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupa administrarea per os, procain penicilina, la fel ca si benzilpenicilina, este distrusd de sucul
gastric. In suspensie apoasd, cind este administrata intramuscular, este hidrolizatd in benzilpenicilina.

Nivelele terapeutice sunt atinse in tesuturi dupd de 2-3 ore si mentinute pentru 24 ore. Procain
penicilina este eliminatd/excretatd in principal prin urind. ‘

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat, citrat de sodiu dihidrat, lecitind, polivinil pirolidona, sare disodica a
acidului etilendiamin- tetraacetic, tiosulfat de sodiu pentahidrat, dihidrogen fosfat de potasiu, 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 367}
luni. ' .
1
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare @
iermph S

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25°C. A se proteja de lumina. A se péstra in loc
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip II, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capse de aluminiu
cu 20 ml i 100 ml.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 100 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.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toati perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.11.1995/01.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

e
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ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANGOLAMIN 300000 Ul/ml, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine , ovine, caprine, suine,
caini, pisici
procain penicilind G

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs confine:

Substanti activa:

Procain penicilind G: 300.000 Ul
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat: 1,10 mg/ml
Tiosulfat de sodiu pentahidrat: 1,0 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

5. SPECH TINTA

Cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, cdini si pisici

6. INDICATIE (INDICATID)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intramusculard
Produsul se poate administra $i intramamar la vaci, oi, capre.

A se agita bine inainte de utilizare.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a

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




. . . . 28
Bovine, suine, ovine, caprine ),

. . 4/4" D
- carne si organe: 5 zile I
Bovine, ovine, caprine: \*—*‘//
- lapte: 96 ore

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.

Cititi prospectul inainte de utilizare. i
<EXP {lund/an}>

Perioada de valabiljtate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zie.

A

Nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina. A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDI

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refeta veterinars.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPLLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PROVET S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < [ot>




INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PANGOLAMIN 300000 Ul/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine,
caini, pisici
procain penicilina G

r2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml de produs contine:
Substanti activa:
Procain penicilina G: 300.000 Ul

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

20 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculard sau intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMPDE ASTEPTARE |

Bovine, suine, ovine, caprine:

- carne si organe: 5 zile

Bovine, ovine, caprine:

- lapte: 96 ore

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.

[6.  NUMARUL SERIEI |
Serie, Lot
(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT
PANGOLAMIN 300000 Ul/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, ﬁiizpmmme’e}{\\ )
caini, pisici Kl 2

1. NUME_LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SIA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPON SABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PROVET S.A.

77, Posidonos Avenue

GR 174 55 Alimos, Attiki, Grecia
Tel.: +30 2105575770-3

Fax: +30 2105575830

E-mail: vet@provet.gr

Producator 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

PANGOLAMIN 300000 Ul/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine,
céini, pisici
Procain penicilina G

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

I'ml produs contine:

Substanti activi:

Procain penicilina G: 300.000 UJ
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat: 1,10 mg/m]
Tiosulfat de sodiu pentahidrat: 1, 0 mg/ml

4. INDICATII

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini $i pisici in tratamentul
infectiilor produse sau asociate cu germeni sensibili la penicilini. Este indicat in special pentru
tratamentu] mastitelor, a infectiilor sistemice si locale  produse de stafilococi, streptococi,
Corynebacterium plogenes. Este de asemenea utilizat in tratamentul pielonefritei, actinomicozej |a
bovine, a rujetului Ja suine, a nefritelor leptospirice, a avortului vibrionic(ovine).

S. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele cy hipersensibilitate cunoscuti Ja penicilind sau la oricare dintre
excipienti.




6. REACHIADVERSE

>

sy

Au fost se‘m}\i .

la ingrasa?{@‘h‘ st observate voma §i anorexia pasagere. Ocazional pot sd apara
ne &

care sé:\%, 1za adrenalina §i antihistaminicele.

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

reactii de hipersensibiliate, edem si durere locald tranzitorii. La purceii infarcafi s cel
reactii alergice, caz in

7. SPECIITINTA
Cabaline, bovine, suine, ovine,caprine, ciini, pisici.

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

Doza generala de procain penicilina este de 5000 — 25 000 Ul /kg greutate corporala.

Produsul se administreaza in urmitoarele doze:

- bovine(adulte), cabaline: 1 — 2,5 ml produs/ 50 kg greutate corporald;

- vitei, suine, ovine, caprine: 1 —2 ml produs/ 25 kg greutate corporald;

- cAini si pisici: 1 ml produs/ 12 kg greutate corporala;

Aceste doze se administreazi pe cale intramusculard cu repetare la 24 de ore timp de 3 péna la 5 zile.
Daci dupd 3 zile nu se observd o ameliorare a conditiilor clinice se impune o reevaluare a

tratamentului.

Produsul se poate administra si intramamar (cu ajutorul unei canule) la vaci, oi, capre in urmitoarele
doze:

- vaci: 3-5 mi produs/sfert

- oi, capre:1,5 ml produs/ mamelon
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.
A se agita bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, suine, ovine, caprine:

- carne si organe: 5 zile

Bovine, ovine, caprine:

- lapte: 96 ore

Nu este autorizati utilizarea la cabalinele destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina. A se pastra in loc uscat.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii mentionate pe etichet sau cutie dupd EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. :




12.  ATENTIONARI SPECIALFE

.

Precautii speciale pentru utilizare la animale ,Yj”f:/
Utilizarea produsuluyj trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacterijlor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebuy; sd aibi la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tints,

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsuly; in afara instructiunilor din RCP poate conduce I3 cresterea prevalentej
bacteriilor rezistente la substanta activi si la scaderea eficientei tratamentulyi din cauza posibilitatii
de aparitie a rezistentei Incrucisate.

Precautii speciale care trebuije luate de persoana care administreazi produsul medicinaj
veterinar la animale

Persoanele cy hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuje sd evite contactul say manipularea
produsului medicinal veterinar.

Penicilinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu
pielea. Hipersensibilitatea 1a peniciline poate conduce la reactii incrucisate, Ocazional, reactiile
alergice pot fi grave,

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ca sunteti sensibil sau dacj vi S-a recomandat s3 nu lucrati
cu astfel de preparate.

2. Manipulati acest produs cu griji maxims pentru a evita expunerea, [uand toate masurile de
precautie recomandate. Spalati-vi mainile dupa utilizare.
3. Daca, dupi €Xpunere, prezentati simptome cum sunt eruptiile cutanate, trebuje sa solicitati

imediat sfatul unui medic si s3 i aratafi acestuia prezentul prospect. Edemul apirut la nivelul fetei,
buzelor sau ochilor say dificultitile de respiratie reprezinti simptome de gravitate mai mare si
necesita tratament medical de urgenti.

in cazul autoinjectdrii accidentale solicitati imediat sfaty] medicului si prezentati mediculyj prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie
Poate fi administrat Ia animalele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra cu alte produse antibacteriene care contin sulfonamide, cloramfenicol i tetracicline
datoritd modului de actiune antagonic. A fost observatd o activitate sinergicd cind se combini cu
aminoglicozide ca: streptomicing, neomicina, kanamicinj si gentamicini,

Supradozare
Nu existi date disponibile. Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibitititi

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ,

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale say resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare |a modalitatea de eliminare g medicamentelor care
U mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie [a protectia mediuluj.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentuluj jar dejectiile col
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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14. ORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla de tip IL, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capse de aluminiu

cu 20 mlsi 100 ml.
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam s contactafi
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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