ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Penethaone 236,3 mg/ml
pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon cu pulbere contine :

Substanta activi:

Flacoane de 4,75 g:

Penetamat hidriodida 4726 mg
(echivalent cu 3649 mg penetamat)

Flacoane de 9,50 g:
Penetamat hidriodida 9452 mg

(echivalent cu 7299 mg penetamat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti (flaconul cu pulbere)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti (flaconul cu solvent)

Fosfat dihidrogenat de potasiu (pentru ajustarea pH-ului)

Citrat de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Povidona

Api pentru preparate injectabile

Fiecare flacon care contine 4,75 si 9,50 g pulbere se reconstituie cu 18 ml si, respectiv, 36 ml solvent,
obtindndu-se volume ale suspensiei de 20 ml si, respectiv, 40 ml. Concentratia finala este de 236,3
mg/ml hidrioduri de penetamat (echivalentd cu 182,5 mg/ml penetamat).

Flaconul cu pulbere: pulbere find, de culoare alb-crem
Flaconul cu solvent: solutie limpede, incolora

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii finta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul mastitei la vacile in lactatie, cauzati de Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae si Staphylococcus aureus (care nu produc beta-lactamaza), sensibili la
penicilina.

3.3 Contraindicatii

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine si/sau oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza intravenos.




Nu se utilizeazi la ieppri si rozitoare cum sunt porcii de guineea, hamsterii sau gerbilii.
Nu se utilizeaza la angilale cu afectiuni renale, inclusiv anurie sau oligurie.
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efectuat in timpul lactatiei.
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3.4 Atentionaris

T
i

Tratamentul treb
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Acest produs medicinal veterinar nu confine conservanti antimicrobieni.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea penetamat hidriodidei pentru tratamentul mastitei trebuie insotitd de masuri de igiend pentru

prevenirea reinfectérii.

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilittii la bacteriile izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva organismelor care produc beta-lactamaza.

Pentru utilizarea produsului trebuie si se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

regionale.

Utilizarea produsului medicimal veterinar in afara instructiunilor furnizate din RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la benzilpenicilind §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene beta-lactamice din cauza potentialului de apariie a rezistentei incrucisate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline gi/sau cefalosporine trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala
constind in manusi.

fn caz de autoinjectare accidentald sau dacd apar simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie
cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave §i necesitd
asistentd medicald urgenta.

Spalati-vd méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Bovine (vact in lactatie):

Infectie oportunista!
) ] Reactie cutanata? (urticarie, dermatitd) - -
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Soc anafilactic, tremor, vomi, salivare excesiva, tulburarl

Foarte rare

inclusiv raportdri izolate): gastrointestinale, edem laringian
!din cauza proliferdrii excesive a organismelor care nu reprezinti tinta
2 -

usoard

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic.

Antiinflamatoarele, cum ar fi salicilatele, produc o crestere a timpului de injumatatire prin eliminare a
penetamatului (iohidrat). In cazul administrarii in comun, ajustati doza de antibacterian.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Pentru administrare profunda intramusculara.

Instructiuni de utilizare: Reconstituiti suspensia utilizdnd intregul continut al flaconului cu solvent.
Suspensia reconstituitd: suspensie de culoare alb-crem

Pentru a furniza doza corecti:

Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 4726 mg penetamat hidriodida, cu flaconul de solvent, care

contine 18 ml solvent steril.
Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 9452 mg penetamat hidriodida, cu flaconul de solvent, care
contine 36 ml solvent steril.

Agitati ferm flaconul dupa reconstituire. Pot fi necesare cel putin 10 inversari ale flacoanelor.
Fiecare ml de suspensie contine 236,3 mg penetamat hidriodida.

Doza:14,2 mg penetamat hidriodida per kg greutate corporald / zi (echivalent cu 6 ml produs
medicinal reconstituit /100 kg greutate corporald) timp de trei sau patru zile consecutive. A se agita cu
fermitate Inainte de utilizare.

Administrati doza zilnici recomandata la fiecare 24 ore, pentru trei sau patru administréri consecutive.
Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Volumul maxim recomandat care trebuie administrat intr-un singur loc de injectare este de 20 ml.




Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori.
N i

pradozaj (si, dupi caz simptome, proceduri de urgenta si antidoturi)

3.10 Simptome de

y)

, pot apdrea evenimente adverse ca cele descrise la sectiunea 3.6.

y-.,&“‘/ age - 3 . .e . .
3.11 Restrictil 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

Carne §i organe: 4 zile
Lapte: 60 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01CE9S0

4.2 Farmacodinamie

Substanta activi, penetamat hidriodida, este un precursor care elibereaza benzilpenicilind. Din punct
de vedere chimic, este un dietilaminoetanol ester al penicilinei.

Mod de actiune:

Benzilpenicilina actioneazi prin blocarea biosintezei peretelui celular bacterian. Benzilpenicilina se
ataseaza covalent si apoi inactiveaza proteinele de legare a penicilinei (PLP) care se afld pe suprafata
interioard a membranei bacteriene. PLP (transpeptidaza, carbopeptidazele, endopeptidazele) sunt
enzime implicate in stadiile terminale ale sintezei peretelui celular bacterian. Penicilinele sunt active
numai impotriva bacteriilor in faza de multiplicare, prin urmare, activitatea acestora este in principal
bactericida si dependentd de timp.

Spectrul de activitate antimicrobiand al substantei active corespunde cu cel al benzilpenicilinei, care
este eficienta impotriva tulpinilor Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis si Staphylococcus aureus beta-lactamaza negative.

Mecanismul rezistentei:
Cel mai frecvent mecanism este producerea beta-lactamazelor (mai specific, a penicilinazei in special
la S. qureus), care intrerup inelul beta-lactamic al penicilinelor, inactivandu-le.

4.3 Farmacocinetica

fn urma administrarii intramusculare la vacile in lactatie, concentratia maxima (Crmax) se atinge rapid
in singe si in lapte (in interval de 3 si respectiv 7 ore). Nouazeci de procente din antibiotic sunt
hidrolizate in singe, iar 98% in lapte. Ca rezultat al hidrolizei se produc dietilaminoetanol si
benzilpenicilind, aceasta din urma fiind molecula activa terapeutic. Distributia este rapida in organism,
cu afinitate speciald pentru pulmoni si tesutul glandelor mamare. Traverseazd placenta si patrunde lent
in circulatia fetala.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat-cu alte. )
produse medicinale veterinare. ' e

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare : 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Inainte de reconstituire, flacoanele cu pulbere si solvent nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra produsul reconstituit la frigider (2 °C - 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton contindnd:

Flacoane contindnd 4,75 g pulbere si 18 ml solvent:

Flaconul cu pulbere: flacon din sticld incolord, de tip I, de 25 ml, inchis cu un dop din material
bromobutilic si etansat cu un sigiliu detasabil din aluminiu

Flaconul cu solvent: flacon din sticld incolord, de tip II, de 20 ml, inchis cu un dop din material
bromobutilic si etansat cu un sigiliu detasabil din aluminiu

sau

Flacoane continand 9,50 g pulbere si 36 ml solvent:

Flaconul cu pulbere: flacon din sticla incolora, de tip I, de 50 ml, inchis cu un dop din material
bromobutilic si etansat cu un sigiliu detagabil din aluminiu

Flaconul cu solvent: flacon din sticld incolord, de tipII, de 50 ml, fnchis cu un dop din material
bromobutilic si etansat cu un sigiliu detasabil din aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 x 4,75 g flacon cu pulbere si 1 x 18 ml flacon cu solvent

Cutie din carton cu 5 x 4,75 g flacoane cu pulbere si 5 x 18 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 4,75 g f flacoane cu pulbere si 10 x 18 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 1 x 9,50 g flacon cu pulbere si 1 x 36 ml flacon cu solvent

Cutie din carton cu 5 x 9,50 g flacoane cu pulbere si 5 x 36 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 9,50 g flacoane cu pulbere si 10 x 36 ml flacoane cu solvent

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 unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Divasa-Farmavic S.A.

K]
§ 4

4
7.  NUMARI MMLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200144 ,;"f
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.05.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026
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 111
ETICHETARE SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ‘3‘%%

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o l

Penethaone 236,3 mg/ml
pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon cu pulbere contine :

Substanta activa:

Flacoane de 4,75 g:

Penetamat hidriodida 4726 mg
(Echivalent cu 3649 mg penetamat)

Flacoane de 9,50 g: ~
Penetamat hidriodida T 9452 mg
(echivalent cu 7299 mg penetamat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton cu 1 x 4,75 g flacon cu pulbere si 1 x 18 ml flacon cu solvent

Cutie din carton cu 5 x 4,75 | g flacoane cu yulb 18 ml flacoane’cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 4, 758 ﬂacoane‘éu pul ) X 18 ml ﬂacoanecu solvent
Cutie din carton cu 1 x 9,50 g flacon cu pulbere 6. ml ﬂacon cu. solvent

Cutie din carton cu 5 x 9,50 g flacoane cu 36 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 9,50 g flacoane cu pulbere s 10 x36 ml flacoane cu solvent

| 4. SPECIH TINTA ]

Bovine (vaci in lactatie).

| 5. INDICATII ]

Tratamentul mastitei la vacile in lactatie, cauzata de Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae si Staphylococcus aureus (care nu produc beta-lactamaza), sensibili la
penicilina.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

i.m.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 4 zile
Lapte:60 ore



(8.  DATA EXPIRARII

EXP-Exp. {lund/an i/
Dupi deschidere, age reconstitui imediat.
Dupa reconstituiré, a se utiliza in interval de 24 ore.

' 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra produsul reconstituit la frigider (2 °C — 8 °C).

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

1713. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIIILOR DE COMERCIALIZARE

200144

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMA%;!MICI

ETICHETA FLACONULUI DIN STICLA (PULBERE) %‘

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Penethaone

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare flacon cu pulbere contine :

Substanta activa:

Flacoane de 4,75 g:

Penetamat hidriodida 4726 mg
(Echivalent cu 3649 mg penetamat)

Flacoane de 9,50 g de pulbere o
Penetamat hldrlodxda \,,f o
(echivalent cu 7299 mg penetamat)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLAéONULUI DIN STICLA (SOLVENT)

&

&
[1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru Penethaone 236,3 mg/ml

| 2. SPECII TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

3. CAIDE ADMINISTRARE

i.m.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}
Dupi reconstituire, se va utiliza in interval de 24 ore.

I 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra produsul reconstituit la frigider (2 °C — 8 °C).

l 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

¥

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

J
Penethaone 23643 mg/ml
pulbere si solﬁyént pentru suspensie injectabila pentru bovine
l?

2, Compozitie

Fiecare flacon cu pulbere contine:

Substanta activa:

Flacoane de 4,75 g:

Penetamat hidriodida 4726 mg
(echivalent cu 3649 mg penetamat)

Flacoane de 9,50 g:

Penetamat hidriodida 9452 mg
(echivalent cu 7299 mg penetamat)

Fiecare flacon care contine 4,75 si 9,50 g pulbere se reconstituie cu 18 ml si, respectiv, 36 ml solvent,
obtinindu-se volume ale suspensiei de 20 ml si, respectiv, 40 ml. Concentratia finala este de 236,3
mg/ml hidriodura de penetamat (echivalentd cu 182,5 mg/ml penetamat).

Flaconul cu pulbere: pulbere find, de culoare alb-crem

Flaconul cu solvent: solutie limpede, incolord

3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentul mastitei la vacile in lactatie, cauzati de Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae si Staphylococcus aureus (care nu produc beta-lactamaz3) , sensibili la
penicilina.

5.  Contraindicatii

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine si/sau oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza intravenos.

Nu se utilizeazi la iepuri si rozitoare cum sunt porcii de guineea, hamsterii sau gerbilii.

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie sau oligurie.

6.  Atentioniri speciale

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni.

Atentiondri speciale:
Tratamentul trebuie efectuat in timpul lactatiei.

15



Precautit speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti;

Utilizarea penetamat hidriodidei pentru tratamentul mastitei trebuie insotitd de méasuri de ig'i\e\n pentru
. a o .

prevenirea reinfectrii. st

ST .

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilititii la bacteriile izolate de la animal.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva organismelor care produc beta-lactamaza.

Pentru utilizarea produsului trebuie si se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului medicimal veterinar in afara instructiunilor din in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la benzilpenicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene beta-lactamice din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la peniciline si/sau cefalosporine trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personald
constand in manusi.

In caz de autoinjectare accidentald sau dacd apar simptome In urma expunerii, cum ar fi o eruptie
cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respirafie sunt simptome mai grave si necesita
asistentd medicald urgenta.

Spilati-va mdinile dupa utilizare.

Gestatie si _lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic.
Antiinflamatoarele, cum ar fi salicilatele, produc o crestere a timpului de Injumatatire prin eliminare a
penetamatului (iohidrat). In cazul administrarii in comun, ajustati doza de antibacterian.

Supradozaj:
In caz de supradozare, pot apirea evenimente adverse precum cele descrise in sectiunea ,,Reactii

adverse”.

ile-de-tilizare:
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Inconmpatibilitdti majore:
.In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare

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

Infectie oportunista’
Reactie cutanatd® (cum ar fi urticarie, dermatitd)

Soc anafilactic, tremor, voma, salivare excesiva, tulburdri gastrointestinale, edem laringian

!din cauza proliferirii excesive a organismelor care nu reprezinté tinta
Zugoard

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 ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro or ichmv@icbmy.ro

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

Administrare intramusculard (i.m.).
Pentru administrare profunda intramusculara.
Instructiuni de utilizare: Reconstituiti suspensia utilizdnd intregul continut al flaconului cu solvent.

Pentru a furniza doza corecti:

Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 4726 mg penetamat hidriodida, cu flaconul de solvent, care
contine 18 ml solvent steril.

Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 9452 mg penetamat hidriodida, cu flaconul de solvent, care
contine 36 ml solvent steril.

Agitati ferm flaconul dup reconstituire. Pot fi necesare cel putin 10 inversari ale flacoanelor.
Dozi:14,2 mg penetamat hidriodidd per kg greutate corporald / zi (echivalent cu 6 ml produs

medicinal veterinar reconstituit / 100 kg greutate corporald) timp de trei sau patru zile consecutive. A
se agita cu fermitate Tnainte de utilizare.

Administrati doza zilnici recomandati la fiecare 24 ore, pentru trei sau patru administréri consecutive.

Volumul maxim recomandat care trebuie administrat intr-un singur loc de injectare este de 20 ml.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori.
Suspensie reconstituitd: suspensie de culoare alb-crem.
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10. Perioade de agteptare

Carne si organe: 4 zile -

Lapte: 60 ore e
N

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[nainte de reconstituire, flacoanele cu pulbere si solvent nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pistra produsul reconstituit la frigider (2 °C — 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd/cutie EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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
200144

Dimensiunile de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 x 4,75 g flacon cu pulbere si 1 x 18 ml flacon cu solvent

Cutie din carton cu 5 x 4,75 g flacoane cu pulbere si 5 x 18 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 4,75 g flacoane cu pulbere si 10 x 18 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 1 x 9,50 g flacon cu pulbere si 1 x 36 ml flacon cu solvent

Cutie din carton cu 5 x 9,50 g flacoane cu pulbere si 5 x 36 ml flacoane cu solvent
Cutie din carton cu 10 x 9,50 g flacoane cu pulbere si 10 x 36 ml flacoane cu solvent

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16, ‘Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spania -

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SERVICII PUBLICE SA

Str. Albiei, nr.4,

400633 Cluj-Napoca

Roméinia

Tel: 0040 786 064 440

Email: diana.miclaus@servicii-publice.ro

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