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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml! contine:

Substanti activa:
Benzilpenicilina (procaind) monohidrat 300,0 mg
(echivalent cu benzilpenicilina 170 mg)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,84 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,32 mg
Tiosulfat de sodiu pentahidrat (E 539) 1,00 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild
Suspensie omogena de culoare alba spre bej deschis

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, ciini si pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul urmétoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicilina:

- infectii ale sistemului respirator

- infectii ale sistemului urinar si reproductiv
- infectii ale pielii si ghearelor

- infectii ale articulatiilor

- septicemie

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza :

- in cazuri cunoscute de rezistenta la penicilina sau cefalosporina

- in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine, procaind sau oricare dintre
excipienti

- in cazuri cunoscute de disfunctie renald severa cu anurie sau oligurie

- In cazuri cunoscute de infectii cu beta-lactamaze producitoare de agenti patogeni

- la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si alte erbivore mici

A nu se administra intravenos.

Taneven 300 mg/ml PARTEA 1B DE/V/0337/001/DC
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

La caii care participa la competitii sportive, atunci cand sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere ci disocierea rapida a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri masurabile de
procaind in urind si sange.

S-a demonstrat ci existdi o rezistentd incrucisati completd intre procain benzilpenicilind si alte
peniciline. Utilizarea produsului trebuie analizati cu atentie atunci cind testele de sensibilitate
antimicrobiani demonstreaza o rezistentd la peniciline, deoarece in acest caz eficacitatea produsului

poate fi redusa.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitétii agentului patogen
(agentilor patogeni) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilititii bacteriilor tinta la nivel de fermd sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la benzilpenicilind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si 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 provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau daci vi s-
a recomandat si nu lucrati cu astfel de preparate. Persoanele care dezvoltd o reactie in urma contactului
cu produsul trebuie si evite manipularea produsului si a altor produse care contin penicilind si
cefalosporind in viitor.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita auto-injectarea si contactul accidental cu pielea
sau cu ochii gi luati toate masurile de precautie recomandate.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine cu api. In caz de contact accidental cu pielea, spalati
bine zona expusi cu sdpun si apa.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Daca dezvoltati simptome dupd expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului
si sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultéti de
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd asistentd medicala urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Procain benzilpenicilina poate provoca reactii de hipersensibilitate la penicilina (de la reactii alergice

cutanate la anafilaxie).

Unii cai pot prezenta semne de anxietate, pierderea coordondrii si tremur muscular dupa utilizarea
procain benzilpenicilinei, care pot duce la deces.

Reactiile anafilactice pot apdrea in cazuri rare la bovine si cdini, din cauza continutului de povidona.
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In cazuri rare, poate apdrea iritatie locald la locul injectérii. Probabilitatea acestor reactii adverse poaté
fi redusd prin scdderea volumului per loc de injectare (consultati, de asemenea, sectiunea ,,Cantititi de
administrat si calea de administrare”).

Masuri de contracarare:
In caz de anafilaxie: Epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi, intravenos
Pentru reactii alergice ale pielii: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

In caz de reactie alergica, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt imediat.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei. Pe
durata gestatiei sau lactatiei se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Penicilina naturald nu este compatibild cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si
vitaminele complexului B. Existd un potential antagonism al penicilinei si chimioterapiei in ceea ce
priveste eficacitatea bactericidd cu un debut rapid al efectului bacteriostatic. Excretia benzilpenicilinei
este extinsd de probenecid, AINS, sulfapirazoni si indometacind. Inhibitorii colinesterazei intirzie
degradarea procainei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru utilizare intramusculard sau subcutanati.

Caini, pisici:

20 - 50 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporald (corespunzand la 11,7 - 29,1 mg
benzilpenicilind per kg greutate corporald) corespunzénd la 1 - 2,5 ml produs medicinal veterinar per 15
kg greutate corporala.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Bovine, ovine, caprine:

20 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporald (corespunzand la 11,7 mg benzilpenicilina per
kg greutate corporala) corespunzand la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.
Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Cabaline:

15 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporald (corespunzand la 8,7 mg benzilpenicilina per
kg greutate corporald) corespunzdnd 0,75 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporal.
Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Sau
20 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporala (corespunzand la 11,7 mg benzilpenicilina per
kg greutate corporald) corespunzénd la I ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.

Taneven 300 mg/ml PARTEAIB DE/V/0337/001/DC
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Cel putin dou tratamente la intervale de 48 de ore.

Daci nu se constatd nicio imbunitatire clinicd semnificativa in termen de 3 zile, diagnosticul initial
trebuie reevaluat si tratamentul trebuie schimbat, daci este necesar. Sensibilitatea bacteriana trebuie
testatd. Tratamentul trebuie continuat inca 2 zile dupa raspunsul clinic initial.

Deoarece intr-un ciclu de tratament sunt necesare injectiri repetate, trebuie utilizate diferite locuri de
injectare. Volumul maxim de aplicare al produsului medicinal veterinar per loc de injectie este de 20
ml. Pentru a asigura o dozare corectd trebuie determinata cét mai exact greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

A se agita bine inainte de utilizare.

Dopul poate fi perforat in sigurantd pana la 20 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare pot aparea excitatii si convulsii ale sistemului nervos central. Trebuie oprita
imediat utilizarea produsului si trebuie initiat un tratament simptomatic (cu benzodiazepine sau
barbiturice).

4.11 Timp de asteptare

Cabaline:

Carne si organe 10 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Bovine, ovine §i caprine:
Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, peniciline sensibile la beta-lactamaza
Codul veterinar ATC: QJO1CE09.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Procain benlepenlcllma este o pemcllma de depozit care nu se dizolva usor in apa si care elibereaza
benzilpenicilind si procaini in organism prin disociere. Benzilpenicilina liberd este eficientd mai ales
impotriva agentilor patogeni gram-pozitivi. Penicilinele au un efect bactericid asupra agentilor patogeni
proliferati prin inhibarea sintezei peretelui celular. Benzilpenicilina acid-labila si este inactivata de beta-
lactamaze bacteriene.

Valorile limiti clinice relevante pentru benzilpenicilind propuse in 2018 de CLSI (Institutul pentru
standarde clinice si de laborator) pot fi rezumate dupa cum urmeaza:

Specii tinti Tesut Valori limita clinice (ng/ml)
Sensibil Intermediar Rezistent

Streptococcus spp. Cabaline Tractul respirator | <0,5 1 >2

Tesut moale
Staphylococcus spp. Cabaline Tractul respirator | <0,5 1 >2

Tesut moale
Pasteurella multocida Bovine Tractul respirator | <0,25 0,5 >1
Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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Mannheimia haemolytica | Bovine Tractul respirator | <0,25 0,5 >1

Histophilius somni Bovine Tractul respirator | <0,25 0,5 >1

Mecanisme de rezistenta:

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Procain benzilpenicilina este absorbita lent dupa administrarea parenterald in comparatie cu sirurile de
penicilind mai solubile in apd, ceea ce inseamna ca nivelurile serice eficiente terapeutic, dupi
administrarea dozelor adecvate, se obtin intr-o perioada de 24 - 36 de ore. Timpul de injumititire al
procain benzilpenicilinei este de aproximativ 5 ore dupd injectarea intramusculari la bovine, de
aproximativ 6 ore la vitei si de aproximativ 18 ore la cabaline. Eliminarea benzilpenicilinei este
predominant renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil
Lecitina

Propilen glicol

Povidona K25

Edetat disodic dihidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu
Tiosulfat de sodiu pentahidrat (E539)
Apd pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla transparenta de 100 ml (de tip II) cu dop din cauciuc bromobutilic si capac din
aluminiu, intr-o cutie de carton.

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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ANEXA II1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Flacon din sticli de 100 ml}

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici

Benzilpenicilind (procaini) monohidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Benzilpenicilind (procaind) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpeniciling 170 mg)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[nu se aplicd]

’ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara sau subcutanati.
A se agita bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Cabaline:

Carne si organe 10 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Bovine, ovine §i caprine:

Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)
Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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|'9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {luni/an}
Dupi desigilare se utilizeaza in timp de 28 de zile
Dupi deschidere se va utiliza pand la...

Fll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la frigider.

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

[Nu este necesard includerea pe eticheta primard. |

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

[Nu este necesard includerea pe eticheta primard. |

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Germania
‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie>< Lot> {numar}

Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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{Cutie de carton cu flacon din sticla de 1 x 100 ml}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, ciini si pisici

Benzilpenicilina (procaini) monohidrat

\i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Benzilpenicilini (procaini) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpenicilina 170 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabilid

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATI)

[nu se aplici]

L 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara sau subcutanati.
A se agita bine Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Cabaline:
Carne si organe 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

Bovine, ovine si caprine:

Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)
Taneven 300 mg/ml PARTEA IB
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
Dupi deschidere se va utiliza pana la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider.

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

Eliminarea:
Cititi prospectul tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Germania
‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie>< Lot> {numar}

Taneven 300 mg/ml PARTEA 1B DE/V/0337/001/DC
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PROSPECT:
Taneven 300 mg/ml suspensie injectabili pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, cini si pisici

Benzilpenicilina (procaind) monohidrat

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Benzilpenicilina (procaind) monohidrat 300,0 mg
(echivalent cu benzilpenicilind 170 mg)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,84 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,32 mg
Tiosulfat de sodiu pentahidrat (E 539) 1,00 mg

Suspensie omogena de culoare alba spre bej deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul urmitoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicilina:

- infectii ale sistemului respirator

- infectii ale sistemului urinar si reproductiv
- infectii ale pielii si ghearelor

- infectii ale articulatiilor

- septicemie

Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
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5. CONTRAINDICATIH

A nu se utiliza :

- in cazuri cunoscute de rezistenta la penicilin sau cefalosporind

- in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine, procaind sau oricare dintre
excipienti

- In cazuri cunoscute de disfunctie renald severd cu anurie sau oligurie

- In cazuri cunoscute de infectii cu beta-lactamaze producitoare de agenti patogeni

- la iepuri, cobai, hamsteri si alte erbivore mici

A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Procain benzilpenicilina poate provoca reactii de hipersensibilitate la penicilina (de la reactii alergice
cutanate la anafilaxie).

Unii cai pot prezenta semne de anxietate, pierderea coordonirii §i tremur muscular dupa utilizarea
procain benzilpenicilinei, care pot duce la deces.

Reactiile anafilactice pot aparea in cazuri rare la bovine si cdini, din cauza continutului de povidona.

In cazuri rare, poate apérea iritatie locala la locul injectarii. Probabilitatea acestor reactii adverse poate
fi redusd prin scdderea volumului per loc de injectare (consultati, de asemenea, sectiunea »Cantitati de
administrat si calea de administrare”).

Masuri de contracarare
In caz de anafilaxie: Epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi, intravenos
Pentru reactii alergice ale pielii: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

In caz de reactie alergicd, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt imediat.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie advers3, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA
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Taneven 300 mg/ml solutie injectabila

Cabaline, bovine, ovine, caprine, céini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau subcutanata.

Ciini, pisici:

20 - 50 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporald (corespunzénd la 11,7 - 29,1 mg
benzilpenicilina per kg greutate corporala) corespunzand la 1 - 2,5 ml produs medicinal veterinar per 15
kg greutate corporala.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Bovine, ovine, caprine:

20 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporald (corespunzand la 11,7 mg benzilpenicilina per
kg greutate corporald) corespunzand la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.
Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Cabaline:

15 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporald (corespunzénd la 8,7 mg benzilpenicilina per
kg greutate corporali) corespunzand 0,75 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.
Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 de ore.

Sau

20 mg procain benzilpenicilini per kg greutate corporald (corespunzénd la 11,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporald) corespunzand la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.
Cel putin doud tratamente la intervale de 48 de ore.

Daci nu se constatd nicio imbunatitire clinicd semnificativd in termen de 3 zile, diagnosticul initjal
trebuie reevaluat si tratamentul trebuie schimbat, dacd este necesar. Sensibilitatea bacteriana trebuie
testati. Tratamentul trebuie continuat inci 2 zile dupa raspunsul clinic initial.

Deoarece intr-un ciclu de tratament sunt necesare injectari repetate, trebuie utilizate diferite locuri de
injectare. Volumul maxim de aplicare al produsului medicinal veterinar per loc de injectie este de 20
ml. Pentru a asigura o dozare corectd trebuie determinatd cat mai exact greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

A se agita bine inainte de utilizare.

Dopul poate fi perforat in siguranta pana la 20 de ori.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Cabaline:
Carne si organe 10 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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WDT £G
Taneven 300 mg/ml solutie injectabili

Bovine, ovine si caprine:
Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd {EXP} data expiririi marcati pe eticheta.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

La caii care participd la competitii sportive, atunci cind sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere ca disocierea rapidd a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri masurabile de
procaind in urina si sdnge. S-a demonstrat ci exista o rezistentd Incrucisati intre procain benzilpenicilina
si alte peniciline. Utilizarea produsului trebuie analizati cu atentie atunci cand testele de sensibilitate
antimicrobiand demonstreaza o rezistentd la peniciline, deoarece in acest caz eficacitatea produsului
poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

(agentilor patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilititii bacteriilor tintd la nivel de ferm# sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la benzilpenicilina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si cefalosporine,
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la reactii incrucisate la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti cd aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau daca vi s-
a recomandat sd nu lucrati cu astfel de preparate. Persoanele care dezvoltd o reactie in urma contactului
trebuie sd evite manipularea produsului si a altor produse care contin penicilina si cefalosporini in viitor.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita auto-injectarea si contactul accidental cu pielea
sau cu ochii si luati toate masurile de precautie recomandate.

In caz de contact accidental cu ochii, clititi bine cu api. In caz de contact accidental cu piclea, spélati
bine zona expusi cu sipun si api.

Taneven 300 mg/ml PARTEA IB DE/V/0337/001/DC
Versiunea: ziua 209 Pagina 18 din 19



WDT eG

* Taneven 300 mg/ml solutie injectabild

-

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dac# dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului
si si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetel, a buzelor sau a ochilor sau dificultiti de
respiratie sunt simptome mai grave §i necesita asistenti medicala urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei. Pe
durata gestatiei sau lactatiei se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Penicilina naturald nu este compatibild cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si
vitaminele complexului B. Existd un potential antagonism al penicilinei si chimioterapiei in ceea ce
priveste eficacitatea bactericida cu un debut rapid al efectului bacteriostatic. Excretia benzilpenicilinei
este extinsa de probenecid, AINS, sulfapirazona si indometacing. Inhibitorii colinesterazei intirzie
degradarea procainei.

§upradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

In caz de supradozare pot apirea excitatii si convulsii ale sistemului nervos central. Trebuie opritd
imediat utilizarea produsului si trebuie initiat un tratament simptomatic (cu benzodiazepine sau
barbiturice).

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
100 ml
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