Averd w L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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fn caz de auto-injectare accidentala sau daca prezentati simptome dupd expunere, cum sunt + ﬁ?l*ﬁ’mn& ¢
cutanatd tranzitorie, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsuﬁu sad”’ ’Efﬁ@f;’

eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dlﬁcultagxle resp1ratorn reprezmta simptome mai grave si
necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Simptomele reactiilor adverse variaza de la reactii cutanate ugoare, cum sunt urticaria si dermatita,
pand la reactii severe, cum sunt socul anafilactic cu tremor, varsituri, salivare, tulburiri
gastrointestinale si edem laringian.

In unele situatii, tratamentul poate determina infectii secundare, din cauza multiplicarii exagerate a
organismelor non-tinta.

4.7 Utilizare in perioa}da de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrati prin injectie intramusculard profunda.
Instructiuni de utilizare: Reconstituiti suspensia utilizind ntregul continut al flaconului cu solvent.

Pentru a furniza doza corecta:

Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 5.000.000 UI de penetamat hidriodida, cu flaconul de

solvent, care contine 18 ml de solvent steril.
Utilizati flaconul cu pulbere, care contine 10.000.000 UI de penetamat hidriodidd, cu flaconul de

solvent, care contine 36 ml de solvent steril.

Agitati ferm flaconul dupa reconstituire de cel putin 10 ori.

Fiecare ml de suspensie contine 250.000 UI (236,3 mg) de penetamat hidriodida.

Dozi: 15.000 UI(14,2 mg) de penetamat hidriodida per kg greutate corporald / zi (echivalent cu 6 ml
de produs medicinal reconstituit / 100 kg greutate corporald) timp de trei sau patru zile consecutive. A
se agita cu fermitate nainte de utilizare.

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

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai
precis posibil.

Volumul maxim recomandat care trebuie administrat intr-un singur loc de injectare este de 20 ml.
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In caz de supradozare, pot apirea reactii adverse ca cele descrise la sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 60 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, antibacteriene beta-lactamice,

peniciline.
Codul veterinar ATC: QJOICES0

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

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

Mod de actiune:

Benzilpenicilina actioneaza prin blocarea biosintezei peretelui celular bacterian. Benzilpenicilina se
ataseazi 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.

Spectrul de ‘activitate antimicrobiana 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. aureus), care intrerup inelul beta-lactamic al penicilinelor, inactivandu-le.

5.2 Particularitati farmacocinetice

in urma administrarii intramusculare la vacile lactante, Cy,y se atinge rapid in sange si in lapte (in
interval de 3 si respectiv 7 ore). Noudzeci de procente din antibiotic sunt hidrolizate in singe, iar 98%
in lapte. Ca rezultat al hidrolizei se produc dietilaminoetanol si benzilpeniciling, aceasta din urma
fiind molecula activd terapeutic. Distributia este rapidd in organism, cu afinitate speciald pentru
pulmoni si tesutul glandelor mamare. Traverseaza placenta si patrunde lent in circulatia fetala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flaconul cu pulbere:
Oxid de siliciu coloidal anhidru

Flaconul cu solvent:
Fosfat dihidrogenat de potasiu (pentru ajustarea pH-ului)
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Citrat de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Povidona
Apé pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Inainte de reconstituire, flacoanele cu pulbere si solvent nu necesita conditii speciale de depozitare.
Suspensia reconstituitd trebuie pastrati la frigider (2°C- 8 °C).

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Cutie de carton contindnd:

Forma de prezentare 5 MUI

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

Forma de prezentare 10 MUI

Flaconul cu pulbere: flacon din sticld ‘incolord, de tip II, de 50 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 50 ml, inchis cu un dop din material
bromobutilic si etansat cu un sigiliu detasabil din aluminiu

Mirimi de ambalaj:

Flacon cu pulbere de 5.000.000 UI si flacon cu solvent de 18 ml
Flacon cu pulbere de 5.000.000 Ul si flacon cu solvent de 18 ml x 5
Flacon cu pulbere de 5.000.000 Ul si flacon cu solvent de 18 ml x 10
Flacon cu pulbere de 10.000.000 UI si flacon cu solvent de 36 ml
Flacon cu pulbere de 10.000.000 UI si flacon cu solvent de 36 ml x 5
Flacon cu pulbere de 10.000.000 Ul si flacon cu solvent de 36 ml x 10

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.
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Eden Office Park
Ham Green
Bristol BS20 0DD
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autoriziri: ><{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Flaconul cu pulbere: 5.000.000 UI (4726 mg) penetamat hidriodida
Flaconul cu solvent: 18 ml

Flaconul cu pulbere: 10.000.000 UI (9452 mg) penetamat hidriodida
Flaconul cu solvent: 36 ml

1 ml de suspensie reconstituitd contine 250000 UI (236,3 mg) de penetamat hidriodida.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon cu lbere de 5.000.000 Ul si flacon cu solvent de 18 ml

| 5. SPECIITINTA

| 6. INDICATIE

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

i.m.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 60 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Inainte de reconstituire, flacoanele cu pulbere si solvent nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Suspensia reconstituita trebuie pastrata la frigider (2°C- 8 °C) timp de 24 de ore.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazd numai pe baza de retfetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Cyton Biosciences Ltd.
Macrae Road 68

Ham Green

Bristol BS20 0DD
Marea Britanie

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Lot> {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA“J"“’;
PRIMAR - :

ETICHETA FLACONULUI DIN STICLA (PULBERE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1
Penethaone 236,3 mg/ml pulbere pentru suspensie injectabild pentru bovine

penethamate hydriodide

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA T

Fiecare flacon contine 5.000.000 UI (4726 mg) de penetamatk hidriodida
Fiecare flacon contine 10.000.000 UI (9452 mg) de penetamat hidriodida

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

5.000.000 UI (4726 mg)
10.000.000 UI (9452 mg)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

im.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 60 ore

| 6. NUMARUL SERIE]

<Serie><Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII l

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 24 ore.

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMWFY REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (ETICHETA)
SOLYENTUL :;,}\

N2 g S ; -
ETIC CONULUI DIN STICLA (SOLVENT)

|1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru Permacyl 236,3 mg/ml

| 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

18 ml
36 ml

[3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

l74. CONDITII DE DEPOZITARE

| 5. NUMARUL SERIEI

<Lot> {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

I 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Cyton Biosciences Ltd.

Macrae Road 68

Eden Office Park

Ham Green

Bristol BS20 0DD

Marea Britanie

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

Gurb — Vic, Barcelona 08503

Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila.
Flaconul cu pulbere: pulbere fina, de culoare alb-crem
Flaconul cu solvent: solutie limpede, incolora
Suspensia reconstituitd: suspensie de culoare alb-crem

1 ml de suspensie reconstituitd contine

Substanta activa

Penetamat hidriodida 236,3 mg (echivalent cu 182,5 mg de penetamat)
Echivalent cu 250000 Ul de penetamat hidriodida

Forma de prezentare 5.000.000 Ul

Flaconul cu pulbere contine 4,75 g de pulbere

Substanti activa

Penetamat hidriodida 4726 mg (echivalent cu 3649 mg de penetamat)
Echivalent cu 5.000.000 UI de penetamat hidriodida

Excipienti, cantitate suficientii pentru

Flaconul cu solvent contine 18 ml
Excipienti, cantitate suficientd pentru

Cantitatea totald de suspensie reconstituitd 20 ml

Forma de prezentare 10.000.000 Ul
Flaconul cu pulbere contine 9.50 g de pulbere




Substanti activa

Penetamat hidriodida 9452 mg (echivalent cu 7299 mg de penetamat)
Echivalent cu 10000000 UI de penetamat hidriodida i o
Excipienti, cantitate suficienti pentru

Flaconul cu solvent contine 36 ml
Excipienti, cantitate suficienti pentru

Cantitatea totald de suspensie reconstituitd 40 ml

4. INDICATIE

Tratamentul mastitei la vacile lactante, cauzatd de Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae si Staphylococcus aureus (care nu produc beta-lactamazi) , sensibile la
penicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru animale care sunt hipersensibile la peniciline, cefalosporine si/sau oricare
dintre excipienti.

Nu se administreazi intravenos.

Nu se utilizeaza la iepuri si rozatoare cum sunt porcii de guineea, hamsterii sau gerbilii.
Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie sau oligurie.

6. REACTII ADVERSE

Simptomele reactiilor adverse variaza de la reactii cutanate usoare, cum sunt urticaria si dermatita,
pani la reactii severe, cum sunt socul anafilactic cu tremor, varsaturi, salivare, tulburari
gastrointestinale si edem laringian.

In unele situatii, tratamentul poate determina infectii secundare, din cauza multiplicarii exagerate a
organismelor non-tinta.

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

Bovine (vaci lactante)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Administrati prin injectie intramusculara profunda.

Instructiuni de utilizare: Reconstituiti suspensia utilizAnd intregul continut al flaconului cu solvent.

Pentru a furniza doza corecti:



Utiliza; Ibere, care contine 5.000.000 Ul de penetamat hidriodida, cu flaconul de
solvent, Sare’ o@g@ ml de solvent steril.
Utﬁa}zati ﬂacoﬁ@%@? ulbere, care contine 10.000.000 Ul de penetamat hidriodida, cu flaconul de

SO Wﬁ’iﬁiﬁw 36 ml de solvent steril.

Agitati ferm flaconul dupi reconstituire de cel putin 10 ori. Fiecare ml de suspensie confine
250000 UI (236,3 mg) de penetamat hidriodida.

Doza: 15000 Ul (14,2 mg) de penetamat hidriodida per kg greutate corporald / zi (echivalent cu 6 ml v

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

Administrati doza zilnica recomandati la fiecare 24 ore, pentru trei sau patru administrari
consecutive.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cét mai
precis posibil.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 10 ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE .

Carne si organe: 4 zile

Lapte: 60 ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd/cutie.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Inainte de reconstituire, flacoanele cu pulbere si solvent nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

Suspensia reconstituitd trebuie pastrata la frigider (2°C- 8 °C).

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea penetamat hidriodidei pentru tratamentul mastitei trebuie insotiti de masuri de igien
pentru prevenirea reinfectarii.

fn cazul in care informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) indica o posibila
susceptibilitate redusd a tulpinilor relevante ale speciilor bacteriene care provoaci mastita, utilizarea
produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animalele
bolnave.
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Pentru utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficial e, na‘;lona]e‘s

regionale.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate'in RCP poate creste prevalenfa
bacteriilor rezistente la benzilpenicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene beta-lactamice din cauza potentialului de aparitie a rezistenfei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daci vi s-a recomandat si nu lucrati cu
astfel de produse medicinale veterinare.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea.

Purtati manusi la manipularea produsului medicinal veterinar pentru a evita sensibilizarea de contact.
In caz de auto-injectare accidentald sau dacd prezentati simptome dupa expunere, cum sunt eruptia
cutanati tranzitorie, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezintd simptome mai grave si
necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Spilati-va méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In caz de supradozare, pot apirea reactii adverse ca cele descrise la sectiunea 6.

Incompatibilitiiti:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.
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15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj:

Flacon cu pulbere de 5.000.000 Ul si flacon cu solvent de 18 ml
Flacon cu pulbere de 5.000.000 UI si flacon cu solvent de 18 ml x 5
Flacon cu pulbere de 5.000.000 UI si flacon cu solvent de 18 ml x 10
Flacon cu pulbere de 10.000.000 UI si flacon cu solvent de 36 ml
Flacon cu pulbere de 10.000.000 UI si flacon cu solvent de 36 ml x 5
Flacon cu pulbere de 10.000.000 UI si flacon cu solvent de 36 ml x 10

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.





