Penject 30 pagina 10 din 11

PROSPECT

PENJECT 30, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine si carnivore.

NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENJECT 30, suspensie injectabili pentru bovine, cabaline, porcine §i carnivore.
Procain — benzilpenicilina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTH

Substanyd activi:
Procain - benzilpeniciling 300 000 UI /ml

Excipienyi;
Acid citric anhidru, edetat disodic, manitol, fenol, povidond 17, clorhidrat de procaind, citrat
de sodiu, sorbitol, uree, apa pentru preparate injectabile.

4 INDICATIE (INDICATII)

Penject 30 este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
peniciling incluzind: rujetul, omfalitele st artritele, infectii ale tractusului respirator precum
pneumonia §i rinita atroficd, [sterioza, septicemia, meningita, dermatita, infectii ale
tractusului uro-genital §i in controlul infectiilor secundare ale bolilor primare de origine
virala.

5. CONTRAINDICATII

Penject 30 nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate la procaind sau penicilini.
Penicilina nu se va utiliza la erbivorele mici precum iepurii, porcii de Guinea, etc..

6. REACTII ADVERSE

La animalele sensibile pot apare reactii alergice precum: urticarie, eritem, exantem sau goc
anafilactic.

Dac# observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi
rugidm informafi medicul veterinar.
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7. SPECTI TINTA ffr % i
Bovine, cabaline, porcine gi carnivare. \U ;";,} : N

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIS’IE\: A :;_— _
MOD DE ADMINISTRARE 7™
Animale mici: 1 ml/5 kg preutate corporals, intramuscular, timp de 3 - 5 zile.
Animale mari: | ml/ 10 - 20 kg greutate corporald, intramuscular, timp de 3 - 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 7 zile.
Lapte: 3 zile.
A nu se utiliza la cabalinele destinate consumului uman.

11. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se liisa la indeména copiilor.
A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C. A nu se refrigera sau congela.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcat3 pe etichetd..

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se recomanda utilizarea minusilor atunci cind se manevreazi produsul.

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat s§u deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

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

18, ALTE INFORMATTII
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PENJECT 30, suspensie injectabil3 pentru bovine, cabaline, porcine §i carnivore.

i
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per mi:
Substant3 activa:

Procain - benzilpenicilind 300 000 UI
Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Bovine, cabaline, porcine §i carnivore.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Penject 30 este indicat n tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la
penicilind incluzand: rujetul, omfalitele si artritele, infectii ale tractusului respirator precum
pneumonia §i rinita atrofica, listerioza, septicemia, meningita, dermatita, infectii ale
tractusului uro-genital §i in controlul infectiilor secundare ale bolilor primare de origine

virald.

4.3 Contraindicatil

Penject 30 nu se va utiliza la animale cu hipersensibilitate la procaind sau penicilind.
Penicilina nu se va utiliza la erbivorele mici precum iepurii, porcii de Guinea, etc..

4.4 Atentioniiri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi prodlﬁ medlcﬂfa‘l
veterinar la animale R RN

Forma galenici (suspensie injectabila) previne contactul utilizatorului cu p{pgum,ff’
urmare precautiile normale pentru manevrarea medicamentelor sunt suficiente.
Desigur, efectul medicamentului trebuie intotdeauna lnat in considerare.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)

La animalele sensibile pot apare reac{ii alergice precum: urticarie, eritem, exantem sau $oc
anafilactic.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat
Administrarea produsului la scroafele gestante poate determina avortul.
Interactiuni cu aite produse medicinale sau alte forme de interactivne

Procain-penicilina are proprietati bactericide §i nu se va combina cu antibiotice
bacteriostatice.

Cantitii{i de administrat si calea de administrare

Animale mici: 1 ml/5 kg greutate corporald, intramuscular, timp de 3 - 5 zile.
Animale mari: 1 ml/ 10 - 20 kg greutate corporald, intramuscular, timp de 3 — 3 zle.

Supradozare (simptome, proceduri de urgen{3, antidoturi), dupé caz
Procain- benzilpenicilina are un indice terapeutic crescut.

Timp de asteptare

Carne: 7 zile

Lapte: 3 zile

A nu se utiliza la cabalinele destinate consumului uman.
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticli: Antibiotice

Codul veterinar ATC: QICICE

Proprietiiti farmacodinamice

Benzilpenicilina este o penicilind cu spectru de actiune ingust, cu un grad mare de activitate
fata de microorganismele Gram pozitive. Penicilinele 1§ exerciti activitatea bactericidi
numai asupra bacteriilor in cregtere. Acestea inhibi activitatea enzimelor ce catalizeaz
legatura incrucigatd a unititilor polimerice glicopeptidice ce formeaz3 peretele celular.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale intramusculars, penicilina este larg distribuitd in toate {esuturile
organismului, proportional cu circulatia acestor tesuturi. Concentrafii mari sunt atinse in
rinichi, ficat, muschi si pulmoni. Traversarea membranelor biologice este sporit3 atunci cdnd
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""" 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru, edetat disodic, manitol, fenol, povidond 17, clorhidrat de procaina, citrat
de sodiu, sorbitol, uree, ap pentru preparate injectabile.

6.2 IncompatibilitAti
Nu se cunosc.
6.3 Pericad3 de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita 1a temperaturi mai mici de 25°C. A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli rezistentd hidrolitica tip 1l, de 100 ml, transparent, ce este inchis cu un dop
cenusiu din cauciuc gi acoperit cu un capac din aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 cerinfele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, EILIBERARE SI/SAU UTILIZARE
\){W\ d—» (ﬁj a(‘ on @qu(c,
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ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

. INFORMATII CARE TREBUIE {NSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENJECT 30, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine gi carnivore.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activii:
Procain - benzilpeniciling 300 000 Ul /ml

Excipienti:
Acid citric anhidru, edetat disodic, manitol, fenol, povidond 17, clorhidrat de procaind, citrat de sodiu,
sorbitol, uree, api pentru preparate injectabile.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

[5. SPECHTINTA ]

Bovine, cabaline, porcine §i carnivore.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Penject 30 este indicat In tratamentu! infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la penicilind
incluzénd: rujetul, omfalitele si artritele, infectii ale tractusului respirator precum pneumonia §i rinita
atroficy, listerioza, septicemia, meningita, dermatita, infectii ale tractusului uro-genital §i in controlul
infectiilor secundare ale bolilor primare de origine virald.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale intramusculard,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 7 zile.
Lapte: 3 zile.
A nu se utiliza la cabalinele destinate consumului uman,

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

Se recomandi utilizarea manugilor atunci cind se manevreazi produsul,

7
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[10.  DATA EXPIRARII

EXP: lund/ an

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele nationale,

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

Numai pentru uz veterinar - se efibereaza numai pe bazi de refetd veterinari.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se |3sa la indeména copiilor.

15, NUMELE | ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdenksveer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.






