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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL




REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STREPTONAMID, pulbere orald pentru cabaline, bovine (vitei), suine (purcei), cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Un plic (2.8 g) contine:

Substante active

Sulfat de streptomicin 1 000 000 UI
Ftalilsulfatiazol 1.0g

Pentru lista compleld a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare orald, de culoare alba pana la la gri deschis

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii §intd
Cabaline, bovine (vitei), suine (purcei), ciini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd
Produsul este recomandat la cabaline, vifei, purcei, cini n tratamentul bolilor infectioase ale tractului
digestiv produse de germeni sensibili la substanfele active(diaree, dizenteria viteilor, enterita

bacteriani a purceilor)

4.3  Contraindieatii
Nu se administreazi la vifeii de peste vérsta de 3 luni (cu dezvoltarea prestomacelor).
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atenfiondiri speciale pentru fiecare specie fint
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare In animale
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe festarea sensibilitatii bacteriilor izolate

de la animale,

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile

epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale

si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea

prevalentei bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si la scaderea eficientei tratamentului

din cauza posibilitatii de aparitic a rezistentei incrucisate.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd predusul medicinal

veterinar la animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la substanjefe active vor evita contactul cu produsul.
Se va purta echipament de protecic adecvat. :

Dupd utilizarea produsului se vor spila miinile.

In cazul contactului accidental cu pielea se va spiila zona cu api gi s@pun
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fin cazul ingestici accidentale se va solicita sfatul medicului, ciruia i se va prezenta prospectul sau
eficheta produsului.
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4.6 “Reactii niivc;'Se (freeventdt si gravitate)
Nu s¢ cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de oual
Poate fi utilizat in perioada de gestafie.
Utilizarea In timpul lactatiei este luatd de cétre medicul veterinar ludind in considerare atat riscul ¢t gi

beneficiile utilizarii produsului.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale snu alte forme de intevacfiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitifi de administrat i calea de administrare
Produsul se administreaza oral, in apd sau injocuitori de lapte. A se administra individual.

Dozele recomandate suut:
- cai: 2 sau 3 plicuri de doud ori pe zi, timp de 3 zile consecutiv
- vitei 5i mnji: 1 plic de doud ori pe zi, timp de 4 -3 zile consecutiv
- purcei: 1/2 -1/3 plic de dou# ori pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv
- cliniz % -1 plic de doui ori pe zi, timp de 4- 5 zile consecutiv
Doza maximi zilnicé:
- cai: 6 000 000 Ul streptomicind si 6 g ftalilsulfatiazol
- vitei §i manji: 2 000 000 Ul streptomicind si 2 g fialilsulfatiazol
- purcei: 1 000 000 UI streptomicind si 1 g ftalilsulfatiazol
- chiniz 1000 000 —2 000 000 Ul 5i 1-2 g Ralilsulfatiazol
Doza maximi pe durata intregului tratament: ;
- cai: 18 000 000 Ul streptomicind si 18 g ftalilsulfatiazol
- vitei gi manji: 10 000 000 UI streptomicind §i 10 g fialilsulfatiazol
- purcei: 5 000 000 UL streptomicind §i S g ftalilsulfatiazol
- chini: 5 000 000 —~ 10 000 000 Ul si 5-10 g Ralilsulfatiazol

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se vor depisi dozele si perioada de tratament recomandate.

4,11 Timp de agleptare
Bovine (vitei), suine (purcei):
Carne si organe ~ 15 zile,

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este este destlinata consuwmului uman,

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antiinfecfionse intestinale, flalilsulfatiazol, combinatii
Codul veterinar ATC: QA07TABY2

5.1 Proprictiifi farmacodinamice

Combinatic a doud substanfe antibactericne — streptomicind (antibiotic) si falilsulfatiazol
(chimioterapeutic de tip sulfonamid) este folosit pentru tratamentul gastroenteritelor induse de
bacteriile Gram-negative.

Streptomicind - este produsd de bacteria Streptomyces griscus. Ea interfereazii cu inhibarea sintezei
proteice prin afectarea functiei ribozomilor care sunt importanti pentru sinteza proteinelor §i
dezvoltarea bacteriana.

Ftalilsulfatiazolul — tn intestin, elibereazi sulfatiazolul, care are efect bacteriostatic. L
Grupul functional al sulfonamidelor are efect de inhibare competitiv al acidului p-nminobenzéié, care
oste un factor de cregiere al microorganismelor. : A0 T




5.2 Pavticularitifi farmacoeinetice Q
Substan{ele active nu sunt absorbite T sistemul digestiv, din acest motiv substantele active nu ajtins:in

circulatia sistemicd. Efectul terapeutic al produsului are loc indeosebi in lumenul tubului digestiy = i,
actionind intens asupra microflovei. Substanfele active sunt excretate prin fecale. S

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Bentonita.

6.2 Incompatibilitifi
fn 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 aya cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa dituare conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.

A se pistra in loc uscat.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Ambalaj primar: un plic din hértie cu interior din polietileni x 2,8 g
Ambalaj secundar: cutie din carton x 5 plicuri x 2.8 g fiecare

6.6 Precanii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate Tn conformitate cu cerinfele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Biovela, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9,  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
08.06/2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereazi numai pe bazit de refetd veterinard,
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iNTORMATII CARL TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie din car lon x 5 plicuri x 2. 8 g ficcare

e
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[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STREPTONAMID, pulbere orali pentru cabaline, bovine (vitei), suine (purcei), cdini

l—Z.' DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE

Un plic de 2.8 g contine:

Substante active
Sulfat de streptomicind 1 000 000 UI
Falilsulfatiazol 1.0g

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orald.

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x28¢g

[5.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine (vitei), suine (purcei), cini

[6.  INDICATIE (INDICATII)

|

Produsul este recomandat la cabaline, bovine (vxtel), suine (purcei), cdini n tratamentul bolilor
infecfioase ale tractului digestiv produse de germeni sensibili la substaniele active(diaree, dizenteria

viteilor, enterita bacteriand a purceilor)

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei), suine (purcei): carne si organe - 15 zile.

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este este destinata consumului uman..

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

Citifi prospectul tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: s va utiliza imediat
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat

[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.
A se piistra Tn loc uscat.

A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEU’I‘ILIZATE SAU

Eliminare: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §T CONDITLL SAU RESTRICTIL | |
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz i otz
,Numai pentru uz veterinar” Se elibereazii numai pe bazd de refetd veterinard.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA SI VEDEREA
COPIILOR”
A nu sc lisa la vederea si indemdna si vederca copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—]
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Tvanovice na Hang, Republica Cehi

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ |
(17, NUMARUL DE FABRICATIL AL SERIEI DE PRODUS ]

< Lot> {numir}
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ETICHETA / PROSPECT PENTRU

STREPTONAMID, pulbere oralid pentru cabaline, bovine (vitei), suine (purcei), cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUY AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI1 A DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Tvanovice na Hané, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR
STREPTONAMID, pulbere orali pentru cabaline, bovine (vitei), suine (purcei ) cdini
3, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

Un plic de 2.8 g contine:

Substaute active:

Sulfat de streptomicind " 1000000 Ul
Ftalilsulfatiazol 1.0g

4. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere pentru administrare orala

5, DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL
Plicx2,8g

6. INDICATIE (INDICATIY)
Produsul este recomandat la cabaline, vitei, purcei, cdini, in tratamentul bolilor infecioase ale tractului

digestiv produse de germeni sensibili la substanfele active(diaree, dizenteria viteilor, enterita
bacteriand a purceilor).

7.  CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la viteii peste varsta de 3 luni (cu dezvoltarea prestomacelor).
Nu se adiministreazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

9, SPECII TINTA
Cabaline, bovine (vitei), suine {purcei), cfini

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE §I

MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral, in apl sau Tnlocuitori de lapte. A se administra individual,

Dozele recomandate sunt:
- cail: 2 sau 3 plicuri de doudt ori pe zi timp de 3 zile consecutiv
- vifei si manji: 1 plic de doud ori pe zi timp de 4 - 5 zile consecutiv
- purcei: 1/2 -1/3 plic de doud ori pe zi timp de 3-5 zile consecutiv
- chini: ¥ -1 plic de doud ori pe 7i timp de 4- 5 zile consecutiv
Doza maximé zilnic:
- cai: 6 000 000 Ul streptomicini §i 6 g flalilsulfatiazol LA
- vilei si manji: 2 000 000 Ul streptomicind §i 2 g flalilsulfatiazol /= -
- purcei: 1 000 000 Ul streptomicind si 1 g ftalilsulfatiazol AR

P
10 A Dgy s




.- cdiniz 1 000 000 -2 000 000 Ul 5i 1-2 g ftalilsulfatiazol
I%0za maximi pe durata fntregului tratament:
. - cai: 18 000 000 Ul streptomicina gi 18 g Ralilsulfatiazol
- vifei si manji: 10 000 000 Ul streptomicina §i 10 g flalilsulfatiazol
- purcei: 5 000 000 Ul streptomicind si 5 g ftalilsulfatiazol
- ciini: 5000 000 — 10 000 000 Ul si 5-10 g flalilsulfatiazol
Produsul se administreazi pe cale orald in apa de biiut sau furaj, individual

11, RECOMANDARI PRLVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de administrare, amestecati produsul cu o cantitate micit de api sau inlocuitori de lapte.

12, TIMP DE ASTEPTARE
Bovine (vite), suine: carne si organe — 15 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne cste este destinata consumului uman.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméina copiilor.
A nu se pistra la temperatord mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind,

A se pistra Tn loc uscat.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidore a ambalajului primar: se va utiliza imediat

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiifor: se va utiliza imediat

14. ATENTIONARISPECIALE

Atentiondiri speciale pentru fiecare specie {int#
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuic sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate

de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile

epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale

si regionale,

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea ,
prevalentei bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si la scaderea eficientei tratamentului
din

cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal

veterinar Ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active vor evita contactul cu produsul.

Se va puria echipament de protectie adecvat.

Dup# utilizarea produsului se vor spila miinile.

Zn cazul contactului accidental cu piclea se va spiila zona cu apd si sipun

in cazul ingestiei accidentale se va solicita sfatul medicului, ciruia i se va prezenta prospectul sau

cticheta produsului.
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Utilizave fu perioada de gestaie, lactajie sau Tn perioada de ouat

Poate fi utilizat In perioada de gestatie. : :

Utilizarea In timpul lactatiei este luatd de citre medicul veterinar ludnd in considerare atat riscul cat si
beneficiile utilizarii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inferacfiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgen{d, antidoturi), dupii caz
Nu se vor depdsi dozele si pericada de tratament recomandate.

Incompatibilitifi
In absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de climinare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza Ia fertilizarea solului.

16, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

17. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar,

Sc elibereazd numai pe bazii de refetd veterinardt

Ambalaj primar: un plic din hértie cu interior din polietilend x 2,8 g
Ambalaj secundar: cutie din carton x S plicuri x 2.8 g fiecare

18. NUMARUL SERIEI
Lot {numdr}

19. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugfim s contactati reprezentatul local
al defindtorului autorizatiei de comercializare.




