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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L
Fiecare ml contine:

s «\\;\\
Substanta activi: -
Benzilpenicilind procainicd monohidrat 300,00 mg
Excipient(excipienti):
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,84 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,32 mg
Tiosulfat de sodiu 1,00 mg
Lecitina
Povidonad K 25

Citrat de sodiu

Propilenglicol

Edetat disodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie alb-gilbuie
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Bovine, porci (porci adulti) si cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul bolilor infectioase bacteriene, cauzate de agenti patogeni susceptibili la
benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii ale
- sistemului respirator
- aparatului urinar si genital
- pielii, ghearelor si copitelor
- articulatiilor
Porci (porci adulti):
Infectii ale

- tractului uro-genital (infectii cu Streprococcus spp. beta-hemolitic)
- sistemului locomotor (infectii cu Streptococcus suis)
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- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiae)
3.3 Contraindicatji

Nu su utilizeaza in caz de:

- h1persens1b1htate fatd de peniciline sau cefalosporine, la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti

- deregliri grave ale functiilor renale cu anurie sau oligurie

Nu se administreaza intravenos.
3.4 Atentionari speciale

Dupi absorbtie, benzilpenicilina are un nivel scdzut de penetrare a membranelor biologice (de
exemplu, bariera hematoencefalic#), deoarece este ionizatd si greu solubild in lipide. Este posibil ca
utilizarea produsului medicinal veterinar pentru tratarea meningitei sau a infectiilor de la nivelul SNC
cauzate, de exemplu, de Streptococcus suis sau de Listeria monocylogenes sa nu fie eficace. In plus,
benzilpenicilina are un nivel scizut de penetrarea celulelor mamiferelor si, prin urmare, este posibil ca
acest produs si aibd un efect redus in tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu Listeria
monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodal care sugereaza rezistenta dobandita
in cazul urmétoarelor bacterii:

Streptococcus spp. si S. suis la porci;

Fusobacterium necrophorum care cauzeaza metrita si Mannheimia haemolytica (numai in unele state
membre), precum si Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii i
Trueperella pyogenes la bovine.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina lipsa eficacitatii clinice in tratarea infectiilor
cauzate de aceste bacterii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor finta.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se utilizeazd acest
produsul medicinal veterinar. Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile
furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la benzilpenicilind i poate scddea
eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si anumite cefalosporine din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea fatd de peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine gi invers. Reactiile alergice fatd de aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti cd sunteti sensibil la peniciline sau
cefalosporine sau daci vi s-a recomandat sd nu lucrafi cu asemenea produse.

Manevrati acest produs medicinal veterinar cu mare atentle pentru a evita auto-injectarea si expunerea
prin contact accidental cu pielea sau ochii. Persoanele care prezinti o reactie dupa contactul cu produsul



medicinal veterinar trebuie si evite in viitor manipularea produsului (precum $1 a’/ Btor produse care
contin penicilind si cefalosporina). H
A
Se recomanda sa purtati manusi cind manipulafi sau administrati produsul medlcmal veterinar. Spalati
pielea expusi dupi utilizarea produsului. In cazul vreunui contact cu ochii, spilati bine oc&«_mhzand
cantitdti abundente de api curenta curata. e
Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi iritatii ale pielii, consultati medlcu1§1 aratap i
-]
aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sun?asw,g;‘l fame

mai grave si necesitd consult medical imediat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie alergici!, soc anafilactic?

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

" la animalele sensibile la penicilini
? din cauza excipientului povidona

Cai:
Foarte rare Reactie alergica!, soc anafilactic?

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

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Neliniste®

estimat din datele disponibile): 3

Convulsii®, incoordonare?, tremor muscular
E H

! la animalele sensibile la penicilina
? din cauza substantei active procaina, in cazuri rare cu rezultat fatal

Porci:
Foarte rare Reactie alergicd!
(<1 animal / 10 000 de animale Anemie hemoliticd, trombocitopenie

tratate, inclusiv raportérile izolate): fuse

Umflarea locului de injectare
Avort

Temperatura crescutd’, inapetenta®
Tremuraturi®, incoordonare?

varsaturi?

' la animalele sensibile la penicilina

“ semne de intoleranti; pot apare in decurs de 24 ore dupa administrare, pot fi cauzate de eliberarea de
procaind

In caz de efecte secundare, animalul trebuie tratat simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: =
Nu a fost stabilitd sigﬁraﬁ;a acestui produs medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.
Utilizarea trebuie facutd doar in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. ‘

3.8 Inte_ractilinég cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Eficacitatea bactericidi a penicilinei se caracterizeazi prin antagonism cu antimicrobienele
bacteriostatice cum ar fi macrolidele si tetraciclinele si sinergism cu aminoglicozidele. Excrefia
benzilpenicilinei este prelungitd din cauza fenilbutazonei si a acidului acetilsalicilic.

Inhibitorii colinesterazei incetinesc descompunerea procainei.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare intramusculard
A se agita bine inainte de utilizare.

Bovine:

20 mg benzilpenicilind procainicd / kg greutate corporala,

corespunzator la 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depasi 20 ml suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Vitei:

15 - 20 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporald

corespunzitor la 0,75 - 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depdsi 20 ml suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

20 mg benzilpenicilind procainicd / kg greutate corporalad

corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depdsi 10 ml suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Cai:

15 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporald

corespunzator la 0,5 ml produs medicinal veterinar la 10 kg greutate corporala.
A nu se depési 20 ml suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

A se administra alternativ pe partea stinga si dreapta.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata c4t mai precis posibil.

Durata tratamentului este de 3 pana la 7 zile, administrandu-se o injectie la fiecare 24 ore. Durata
adecvatd a tratamentului trebuie aleas3 in functie de necesitatile clinice si de recuperarea individuala a
animalului tratat. Trebuie acordatd atentie accesibilitdtii tesutului tintd si caracteristicilor agentului
patogen tinta.

Réspunsul la tratament din punct de vedere clinic se observa in mod normal in decurs de 24 ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In caz de supradozaj, pot apdrea excitaii si convulsii la nivelul sistemului nervos central. Utilizarea

produsului medicinal veterinar trebuie incetata imediat si trebuie inceput un tratament simptomatic (de
exemplu, cu barbiturice).



- : . : N/
Incetarea prematurd a tratamentului cu produsul medicinal veterinar trebuie; g@éguata doar dupa
consultarea medicului veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezlgte&fe /

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrlctn privi
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pex fm a
limita riscul de dezvoltare a reznstentel S

Nu este cazul. oy

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Lapte 6 zile

Porci (porci adulti):
Carne si organe 15 zile pentru durata tratamentului 3 zile
17 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Cai:
Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1CE09

4.2  Farmacodinamie
Procain benzilpenicilina este o penicilind de depozit care nu se dizolvi cu usurinta in api si care

elibereazd benzilpenicilina si procaind in organism prin disociere. Benzilpenicilina liberi este eficientd
in principal impotriva agentilor patogeni gram-pozitivi. Penicilinele au un efect bactericid asupra
proliferdrii agentilor patogeni prin inhibarea sintezei peretelui celular. Benzilpenicilina este instabild in
mediu acid si este inactivatd de beta-lactamazele bacteriene. Enterobacterales, Bacteroides Jragilis,
majoritatea Campylobacter spp., Nocardia spp. si Pseudomonas spp., precum si Staphylococcus spp.
care produce beta-lactamaza sunt rezistente

Concentratiile clinice tintd pentru benzilpenicilin (penicilina G) propuse in 2015 de citre CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute - Institutul de standarde clinice si de laborator) pot fi
rezumate dupd cum urmeaza:

Specii tintd Tesut Concentratii clinice tintd (ug/ml)
Sensibil Intermediar Rezistent
Streptococcus suis Porci - <0,25 0,5 >1

Mecanisme de rezistenta:

Cel mai frecvent mecanism de rezistenta este productia de beta-lactamaze (mai precis penicilinaza, in
special in S. aureus), care scindeaza inelul beta-lactamic al penicilinelor ficAndu-le inactive.
Modificarea proteinelor care leaga penicilina este un alt mecanism de rezistentd dobandita




4.3  Farmacocinetica

Deoarece benzilpenicilina procainic este o penicilina cu actiune indelungata, absorbtia este Incetinitad
in comparatie cu sirurile de penicilind usor solubile in apa, iar nivelurile serice terapeutice se pastreazi
o perioadi indelungati.

La porci, nivelurile serice maxime se ating in decurs de 30 de minute dupd injectarea parenterald a

_benzilpenicilinei procainice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

ayrgwge

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se amestecd cu niciun alt produs medicinal veterinar in aceeasi seringd din cauza posibilelor

incompatibilititi fizico-chimice. Penicilinele hidrosolubile nu sunt compatibile cu ionii metalici,
aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si vitaminele din complexul B.

5.2 Termen de valabilitate

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

Flacon din sticla: 4 ani
Flacon din PP: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C — 8°C)
A se pistra flaconul In cutia din carton pentru a se proteja de fumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

1 flacon cu 100 ml sau 250 ml suspensie injectabila.
12 flacoane cu 100 ml sau 250 ml suspensie injectabila.

Flacon din sticli siliconata de tipul II/flacon din polipropilena (PP) cu dop din cauciuc bromobutil i
etansare din aluminiu tip flip-off, intr-o cutie din carton.

Dimensiuni ambalaje:
1 flacon x 100 ml
1 flaconx 250 ml
12 flacoane x 100 ml
12 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ”f\

150264

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10.11.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Benzilpenicilina procainicd monohidrat 300,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
12 x 100 ml
250 ml
12 x 250 m}

| 4. SPECIITINTA

Bovine, porci (porci adulti) si cai

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Lapte 6 zile

Porci (porcei adulti):
Carne si organe 15 zile pentru durata tratamentului 3 zile
17 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Cai:
Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Utilizati in termen de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider (2°C - 8°C)
A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se proteja de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
A se agita bine 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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

} 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150264

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

¥

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen, 300 mg/m'l; suspensie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Benzilpenicilind procainicd monohidrat 300,00 mg

| 3. SPECH TINTA

Bovine, porci (porei adulti) si cai

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard
A se agita bine inainte de utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Lapte 6 zile

Poreci (porci adulti):
Carne si organe 15 zile pentru durata tratamentului 3 zile
17 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Cai:
Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Utilizati in termen de 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza Inainte de...

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C — 8°C)
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
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B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARP,
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, porci si cai , .
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Benzilpenicilind procainicd monohidrat 300,00 mg

Excipient(excipienti):

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,84 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,32 mg
Tiosulfat de sodiu 1,00 mg

Suspensie alb-gélbuie

3. Specii tinta

Bovine, porci (porci adulti) si cai
4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul bolilor infectioase bacteriene, cauzate de agenti patogeni susceptibili la
benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii ale

- sistemului respirator

- aparatului urinar i genital

- pielii, ghearelor si copitelor

- articulatiilor

Porci (porci adulti):

Infectii ale
- tractului uro-genital (infectii cu Streptococcus spp. beta-hemolitic)
- sistemului locomotor (infectii cu Streptococcus suis)
- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiae)

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de:
- hipersensibilitate fata de peniciline sau cefalosporine, la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti
- dereglari grave ale functiilor renale cu anurie sau oligurie

Nu se administreaza intravenos.

6. Atentionari speciale



Atentiondri specig :
Dupa absorbtie, b
exemplu, bari@m ens

enicilina are un nivel scizut de penetrare a membranelor biologice (de
Ndencefalic), deoarece este ionizata si greu solubild in lipide. Este posibil ca
utilizarea produsul medicinal veterinar pentru tratarea meningitei sau a infectiilor de la nivelul SNC
cauzat ,’fd'e exe’hﬁphﬁj de Szreptococcus suis sau de Listeria monocytogenes Sé nu fie eficace. In plus,
benzil henicilina are-un nivel scazut de penetrare a celulelor mamiferelor si, prin urmare, este posibil ca
dcgst produs sd aiba un efect redus In tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu Listeria

mpacytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodald care sugereaza rezistenta dobandita
in cazul urmatoarelor bacterii:

Streptococcus spp. si S. suis la porei;
Fusobacterium necrophorum care cauzeaza metritd si Mannheimia haemolytica (numai n unele state

membre), precum si Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii si
Trueperella pyogenes la bovine;.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina lipsa eficacitétii clinice in tratarea infectiilor
cauzate de aceste bacterii.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza acest
produs medicinal veterinar. Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile
furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la benzilpenicilind si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si anumite cefalosporine din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare sau
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea fatd de peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice fata de aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti cd suntefi sensibil la peniciline sau
cefalosporine sau daca vi s-a recomandat sd nu lucrati cu asemenea produse.

Manevrati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita autoinjectarea si expunerea
prin contact accidental cu pielea sau ochii. Persoanele care prezinta o reactie dupa contactul cu produsul
medicinal veterinar trebuie si evite in viitor manipularea produsului (precum si a altor produse care
contin penicilind si cefalosporina).

Se recomanda si purtati manusi cAnd manipulati sau administrati produsul medicinal veterinar. Spélafi
pielea expusa dupa utilizarea produsului. In cazul vreunui contact cu ochii, spalati bine ochii utilizind
cantitdti abundente de api curentd curat.

Daci in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi iritatii ale pielii, consultati medicul si aratafi-i
aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sunt simptome
mai grave si necesitd consult medical imediat.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti sigurana acestui produs medicinal veterinar in perioada de gestafie si lactatie.
Utilizarea trebuie ficutd doar in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatda de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Eficacitatea Dbactericidd a penicilinei se caracterizeaza prin antagonism "cu antimicrobienele
bacteriostatice cum ar fi macrolidele si tetraciclinele si sinergism cu; aminoglicozidele. Excreia
benzilpenicilinei este prelungita din cauza fenilbutazonei si a acidului acetilsalicilic.
Inhibitorii colinesterazei incetinesc descompunerea procainei. W

Supradozare: - ,
In caz de supradozaj, pot aparea excitatii si convulsii la nivelul sistemului néﬁ(@s_pentral. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie incetatd imediat si trebuie Inceput un tratarriéﬁ%'simptomatic (de
exemplu, cu barbiturice).

incetarea prematurd a tratamentului cu produsul medicinal veterinar trebuie efectuati doar dupa
consultarea medicului veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezistente.

Incompatibilititi majore:

Nu se amestecd cu niciun alt produs medicinal veterinar in aceeasi seringd din cauza posibilelor
incompatibilitati fizico-chimice. Penicilinele hidrosolubile nu sunt compatibile cu ionii metalici,
aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si vitaminele din complexul B.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportéarile izolate);

Reactie alergica!, soc anafilactic?
! la animalele sensibile la penicilind
? din cauza excipientului povidona

Cai:
Foarte rare (<] animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactie alergicd', soc anafilactic?
Frecventi nedeterminati (nu poate fi estimata din datele disponibile);

Neliniste®
Convulsii?, incoordonare?, tremor muscular®

! la animalele sensibile la penicilina
* din cauza substantei active procaina, In cazuri rare cu rezultat fatal

Porci:
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Reactie alergica!

Anemie hemolitica, trombocitopenie
tuse

Umflarea locului de injectare

Avort

Temperatura crescutd’, inapetentd*

Tremurituri*, incoordonare*

varsiturit

! la animalele sensibile la penicilina
4 semne de intolerants; pot apare in decurs de 24 ore dupa administrare, pot fi cauzate de eliberarea de
procaini

In caz de efecte secundare, animalul trebuie tratat simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
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veterinar. De asem@%é},‘?uteﬁ raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
L A o . S . .
comermahzarel ﬁ@u rgpfezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact dgJ@sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovﬂi’iﬁc\ﬁt‘a@aﬁs/vsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

[

8. 2.Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Pentfir adininistrare intramusculara

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Bovine:

20 mg benzilpenicilina procainicd / kg greutate corporald,

corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depisi 20 ml suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Viei:

15 - 20 mg benzilpenicilini procainica / kg greutate corporald

corespunzitor la 0,75 - 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depasi 20 ml suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

20 mg benzilpenicilina procainici / kg greutate corporald

corespunzitor la 1 ml produs medicinal veterinar la 15 kg greutate corporala.
A nu se depési 10 ml suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Cai:

15 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala

corespunzitor la 0,5 ml produs medicinal veterinar la 10 kg greutate corporald.
A nu se depasi 20 ml suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

A se administra alternativ pe partea stangd si dreapta.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cdt mai precis posibil.

Durata tratamentului este de 3 pana la 7 zile, administrandu-se o injectie la fiecare 24 ore. Durata
adecvata a tratamentului trebuie aleasa in functie de necesitatile clinice si de recuperarea individuald a
animalului tratat, Trebuie acordatd atentie accesibilitétii tesutului tintd si caracteristicilor agentului
patogen tinta.

Réspunsul la tratament din punct de vedere clinic se observad in mod normal in decurs de 24 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecti
A se agita bine 1nainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile

Lapte 6 zile

Porci (porei adulti)s
Carne si organe 15 zile pentru durata tratamentului 3 zile
17 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile
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Cai:

Carne st organe 14 zile pentru durata tratamentului 3 zile
16 zile pentru durata tratamentului 4-7 zile i

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum umar:

Si
Lo

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2°C — 8°C)

A se péstra flaconul in cutia din carton pentru a se proteja de lumin.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti si cutie dupa ,, EXP”,
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului imediat: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 ambalajelor

150264

Dimensiuni ambalaje:

1 flacon x 100 ml, Intr-o cutie din carton.

1 flacon x 250 ml, intr-o cutie din carton.

12 flacoane x 100 ml, intr-o cutie din carton.

12 flacoane x 250 ml, intr-o cutie din carton,

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH
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Im Sudfeld 9 =%
48308 Senden-Bdsensell

Germania ' ° .
4 “

m&tdr responsabil pentru eliberarea seriei:
X 'ag?iIMeEiiCz; GrabH
ImpSitdfeld 9.
" 4%308 Seriden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

Libertatii 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office(@bistrivet.ro
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