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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAL VETERINAR
Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, cAini si pisici .

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA /
Fiecare ml contine: b

Substanti activi:
Benzilpeniciling (procaind) monchidrat 300,0 mg
{echivalent cu benzilpenicilini 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 omogend de culoare albi spre bej deschis

4.  PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tintd
Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

4.2  Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru tratamentul urmétoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicilin:

- infectii ale sistemului respirator

- infectii ale sistemulni urinar si reproducator
- infectii ale pielii si gheareltor

- infectii ale articulatiilor

- septicemnie

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza :

- In cazuri cunoscute de rezistenti la peniciling sau cefalosporing

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

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

- In cazuti cunoscute de infectii cu agentii patogeni producitori de beta-lactamaze

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

Nu se administreaza intravenos. |

44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

La caii care participh la competitii sportive, atunci cind sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere cii disocierea rapidi a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri misurabile de
procaind fo urind gi siinge.

S-a demonstrat ci existd o rezistenfd Incrucigati completd intre procain benzilpenicilini i alte
peniciline. Utilizarea produsului trebuie analizatd cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate
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antimicrobiand demonstreazd o rezistentd la peniciline, decarsce in acest caz eficacitatea produsului
poate fi redusd. )
Iy 2

-\@pzilpenicilina are un nivel scizut de penefrarc a membranelor biologice (de
H’jematoencefalici), deoarece este ionizatd si greu solubila n lipide. Este posibil ca

¢ ;'.;E’ﬂi pentru tratamentul meningitei sau a infectiilor de la nivelul SNC cauzate, de
exemplu, de Sfreprococcus suis sau de Listeria monocylogenes s nu fie eficace. In plus,

benzilpenici]v ‘are un nivel scizut de penetrare a celulelor mamiferelor si, prin urmare, este posibil ca
acest produsa aibd un efect redus 1n tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu Lisferia

monocytogenas.

D'upﬁ‘absorb'gie%
exemplu, bari,epi;‘é_t
utilizarea prodgs!

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodald care sugereaza rezisten{a dobinditd
in cazul urmitoarelor bacterii:

- Fusobacterium necrophorum care canzeazd metritd si Mannheimia haemolytica {numai in unele state
membre), precam §i Bacteroides Spp., Staphylocaccus chromogenes, Actinobacillus lignieresii si
Trueperella pyogenes 1a bovine;

~ 8, aureus, stafilococi coagulazo-negativi si Enterococcus Spp. la clini;

- Staphylococcus atireus §i Staphylococcus felis la pisici.

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina lipsa eficacitdfii clinice Tn tratarca infectiilor
cauzate de aceste bacterii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentry utilizare la aniimale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea §i testarea susceptibilititii agentului pafogen
(agentilor patogeni) {inta. Daci acest lucty nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice §i pe cunoagterea susceptibilititii bacteriilor {inta ia nivel de fermd sau la nivel
local/regional.

Utilizatea produsului trebuie s& respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului fard respectarea instructiuniior din RCP poate cregte prevalenta bacteriilor
rezistente ia benzilpeniciling si poate reduce eficacitatea tratamentuiui ou alte peniciline §i cefalosporine,
din cauza potentialuiui de rezistentd inerucigata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admin D

animale

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilina poate duce 1a veactii incrucisate la cefalosporing
si invers. Reaciile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

istreazi pradusul medicinal veterinar la

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

Manipulati acest produs cu mare atentie peniru a evita auto-injectarea gi confactul accidental cu pielea
sau cu ochii si Tuafi toate misurile de precautie recomandate.

%1 caz de contact accidental ou ochii, clatiti bine cu apé. in caz de contact accidental cu pielea, spélati
bine zona expusi oul sipun §i apa.

11 caz de anto-injectare accidentalé, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului progpectul
produsului sau eticheta.

Daci dezvoltatj simptome dupé expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului
si sa prezentaii medicului acest avertisment, Umflarca felel, a buzelor sau a ochilor sau dificultiti de
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd asistentd medicald urgenta.



4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate) (

Procain benzilpenicilina poate provoca reactii de hipersensibilitate la peniciling q

cutanate la anafilaxie). T
LW Y'Y
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Unii cai pot prezenta semne de anxietate, pisrderea coordonirii si tremur musculat idusd, utilizarea *

. . e 00 Myl
procain benzilpenicilinei, care pot duce la deces. iy ﬁi‘fl”f b

.

Reactiile anafilactice pot apiirea in cazuri rare la bovine $i clini, din cauza confinutului de povidona,
fn cazini rare, poate apédrea iritajie locald la locul injectirii. Probabilitatea acestor reactii adverse poate
ti redusd prin sciderea volumului per loc de injectare (consultafi, de asemenea, sectiunea ,,Cantitdti de
administrat §i calea de administrare”).

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

In caz de reactie alergicd, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuje intrerupt imediat,
Frecventa reactiiior adverse este definiti utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I 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 (nai 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 fratate}

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

47 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonsirat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice, Siguranta produsului medicinal veterinar nu 2 fost stabiliti pe durata gestafiei sau
lactatiel. Pe durata gestatiei sau lactatiei se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiufrisc
efectuati de medioul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactinne

Penicilina naturald mz este compatibild cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si
vitaminele complexului B. Existd un poteniial antagonism al penicilinei si chimioterapeuticelor in ceea
ce priveste eficacitatea bacteriocidd cu un debut rapid al efectulu bacteriostatio, Excretia
benzilpenicilinei este extinsd de probenecid, AINS, sulfapitazond si indometacinid. Inhibitorii
colinesterazei Intdrzie degradarea procainei.

4.9 Cantiti{i de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare intramusculari sau subcutanati.

Durata tratamentutui este de 3 pani la 7 zile.

Durata adecvatd a tratamentului trebuie aleasi n functie de necesititile clinice $i de recuperarea
individuald a animahilui tratat. Trebuie acordati atentie accesibilithtii fesutului tintd si caracteristicilor
agentului patogen tin.

C4ini, pisici:

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

Cel pufin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Bovine, oi, capre:
20 mg procain benzilpeniciling per kg greutate corporald (corespunzand Ia 11,7 mg benzilpenicilini per
kg greutate corporald) corespunzand Iz 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporals.




Cel putin 3 tratamentgla intervale de 24 ore.

15 mg procain be_né nicilind per kg greutate corporald (corespunzand la 8,7 mg benzilpenicilind pex
kg greutate corpoi"ﬁ_, torespunzind Ja 0,75 ml produs medicinal yeterinar per 15 kg greutate corporali.

Sau
20 mg procain benzilpeniciling 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 corporald.
Cel putin doud tratamente la intervale de 48 ore.

Susceptibilitatea bacteriand trebuie testaté.

Deoarece fntt-un cicln de tratament sunt necesars injectri repetate, trebuie utilizate diferite locuri de
injectare. Volumul maxim de aplicare al produsului medicinal veterinar per loc de injectare este de 20
ml Pentru a asigura o dozare corectd trebuie determinatd c4t mai exact greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

A se agita bine fnainte de utilizare,

Dopul poate fi perforat in sigurantd pAnd la 20 ori.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), duapé caz

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

4,11 Timp de agteptare

Cai:

Carne §i organe 10 zile

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

Bovine, oi gi capre:
Carne §i organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, peniciline sensibile 1a beta-lactamaza
Codul veterinar ATC: QIO1CEQ9.

51 Proprietiti farmacodinamice

Procain benzilpenicilina este o penicilini de depozit care nu s& dizolvd usor in apd §i care elibereazd
benzilpenicilind i procaind fn organism prin disociere. Benzilpenicilina liberd este eficientd mai ales
impotriva ageniilor patogeni gram-pozitivi, Penicilineie zu un efect bactericid asupra agentilor patogent
proliferafi prin inhibarea sintezet peretelui celular. Benzilpenicilina este acid-labild i este inactivatd de
beta-lactamaze bactericne.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, majoritatea Campylobacter Spp., Nocardia spp. i
Pseudomonas spp., precum §i Staphylococcus spp- producatoare de beta-lactamazi sunt rezistente,

Mecanisme de rezisten{a:

Cel mai frecvent mecanism de rezistentd este productia de beta-lactamaze (mai precis penicilinaza, in
special la S, aureus), care scindeazi inelnl beta-tactamic al penicilinelor facindu-le inactive.
Modificarea proteinelor care leaga peniciliina este un alt mecanism de rezistentd dobindita.



5.2 Particulavita{i farmacocinetice . s
Procain benzilpenicilina este absorbita lent dupi administrarea parenterald in comparatie c;i’f?{ég:urile de
penicilind mai solubile fn api, ceea ce inseamnit ¢i nivelurile serice eficiente terap6itiy, dupi
administrarea dozelor adecvate, se obiin intr-o perioadd de 24 - 36 de ore, Timpul de infumititire al
procain benzilpenicilinei este de aproximativ 5 ore dupé injectarea intramusculard L Iy vt de v

aproximativ 6 ore la vitel i de aproximativ 18 cre la cai. Eliminarea benzilpenicilinei este k::—;‘gc;‘{,on.
w WV Py 2
renald. D%

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilox
Parahidroxibenzoat de metil (F218)
Parahidroxibenzeat de propil
Lecitind

Propilen glicol

Povidond K25

Edetat disodic dihidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Fosfat dihidregenat de potasiu
Tiosulfat de sodiu pentahidrat (E539)
Apié pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a amibalajului primar; 28 zile

6.4, Precantii speciale pentru depozitare
A se piistra la frigider (2 °C - 8 °Q).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld transparentd de 100 ml (de tip IT) cu dop din cauciuc bromobutil si capac din
aluminiu, Intr-o cutie din carton.

6.6  Precautii speciale pertru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saua
degeurilor provenite din utilizarea unor astfe} de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebule eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Klacon din sticld de 160 m]

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentrn cai, bovine, ovi, capre, céini si pisici‘g\t- Y
) T, ¥

Benziipenicilina (procaind) monohidrat

| 2. DECLARARYA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml confine:

Substanta activi:
Benzilpeniciling (procaini) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpeniciling 170 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabili

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - |

100 ml

| 5. SPECH TINTA ]

Cai, bovine, o, capre, ciini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE ]

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

| 8. TIMP (TIMPIL) DE ASTEPTARE B
Timp(i) do asteptate:
Cai:
Carne si organe 10 zile

Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapic pentru consum uman.

Bovine, oi si capre:

Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore {5 zile)
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. j

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.
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12. PRECAUTH SPECIALL PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13, MENTIUNEA ,NUMAIPEN TRU UZ VETERINAR” $1 CONDITI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA 51 UTTLIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinat. Se clibereaza numai pe bazd de refetd veterinard.

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

5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIFT DE COMERCIALIZARE |

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemenssty, 14
30827 Garbsen
Germatlia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210063

17. NUMARUL DF, FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS \

<Serie>< Lot> {numir}



INFORMATI CARE TREBUTE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 x 100 m] flacon din sticl

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Benzilpenicilind (procaini)} monohidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanii activa:
Benzilpenicilind (procaind) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpenicilind 170 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

100 ml

(5. SPECH TINTA J

Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII) | |

7. MOD $1 CALE DE. ADMINISTRARE |

Pentru utilizare intramusculard sau subcutanati,
A se agita bine fnainte de utilizare,
Cititi prospectul inainte de utilizare,

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE | |
Timp(i} de asteptare:
Cai;
Carne gi organe 10 zile

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

Bovine, oi si capre.
Carne i organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)

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




Cititi prosp\ecml inainte de utilizare.
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12. PRECAUTO SPECIALE PENTRU ELIMINARTA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A D]ESEURILOR DUPA CAZ

Eliminarea:
Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAIL PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITIL SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar, Se clibereazi numai pe bazi de refetd veterinard,

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 fNDEMANA COPILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELFE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE CO]\{ERC]’ALIZAREJ

WD'T- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierfirzte G

Siemensstr, 14
30827 Gatbsen
Germania

¢ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATTEL DE COMERCIALIZARE |

210063

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | ]

<Serie>< Lot> {numir}
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PROSPECT:
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WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr, 14
30827 Garbsen
Germania

2. DENUM[REA PRODUSULUTI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/mi suspensie injectabild penira cai, bovine, of, capre, clini si pisici

Benzilpeniciling (procaind) menohidrat

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD)

Fiecare ml contine:

Substan{id activa:

Benzilpeniciling (procaind) monohidrat 300,0 mg
(echivalent ou 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 omogen# de culoare albd ugor spre bej deschis.

4,  INDICATIF, (INDICATI)
Pentra tratamentu! urmatoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicitind:

- infectii ale sistemului respirator

- intfectii ale sistemului urinar i reproducator
- infectii ale piclii si ghearelor

- infectii ale articuiatiilor

- septicemie

5, (CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza:
-4 cazur] cunoscute de rezistentd la penicilind sau cefalosporini

_ 0 cazuri cunoscute de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine, procaind san oricare dintre

excipientt

Tanevg 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, ciini si pisici

AiGiul autorizatiei de comercializare i producétorul responsabil pentru eliberarea serigi:



- in cazuri cunoscute de disfunctie renald severd cu ahurie sau oligurie
- In cazuri cunoscute ds infectii cu agenti patogeni producitori de beta-lactamaze
- la iepuri, cobai, hamsteri si alte erbivore mici

Nu se administreaz infravenos.

6. REACTII ADVERSE

Procain benzilpenicilina poate provoca reactii de hipersensibilitate 1a penicilini (de la rea
cutanate Ja anafilaxie).

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

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

In cazuri rare, poate apérea iritatie locald la locul injectirii. Probabilitatea acestor reactii adverse poate
fi redusé prin sciderea volumului per loc de injectare (consultati, de asemenea, sectiunea HCantitat de
administrat si calea de administrare™),

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

In caz de reactie alergicd, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie fntrerupt imediat,
Frecventa reactiilor adverse este definité uiilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mulf de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverss )

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Ratre (mai mult de I 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)

Dacd observali orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acést prospect sau
credeti ol produsul nu a avut efect v rugim s informati medicul veterinar.

Alternativ, putefi raporta prin intermediul sistemului national de raportare:
fanmacovigilenta@ansvsa.ro si ichmv@ichmv.ro.

7.  SPECIITINTA
Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

8,  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DF, ADMINISTRARE 51
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculard sau subcutanati,
Durata tratamentului este de 3 pina la 7 zile,



Durata adegwitd a tratamentulul trebule aleasd in funclic de necesitifile clinice gi de recuperated
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‘ ‘?15 _\ ) ‘;;bjcain benzilpeniciiing per kg greutate corporali (corespunzénd la 11,7 - 29,1 mg
enzilpenitiliigper kg greutate corporals) corespunzénd fa 1-2,5 ml produs medicinal veterinar per 15

. { JngiRlitatt Sotporald,

Cp-ipg‘giir 7 tratamente la intervale de 24 ore.

Bovine, oi, capre;

20 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporali (corespunzénd la 11,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporal) corespunzénd la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporala.
Cel putin 3 fratamente la intervale de 24 ore.

Cai: :

15 mg procain benzilpeniciling per kg greutate corporald (corespunzénd la 8,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporald) corespunzénd fa 0,75 mi produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporald.
Ce! putin 3 tratamente la intervale de 24 ore,

Sau

20 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporali (corespunzind la 11,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporali) corespunzind la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate corporald.
Cel putin doud tratamento la intervale de 48 ore.

Susceptibilitatea bacteriand trebuie tostatd.

Deoarece intr-un ciclu de tratament sunt necesars injectdri repetate, trebuie utitizale diferite locuri de
injectare, Volumul maxim de aplicare al produsului medicinal veterinar per foc de injectare este de 20
ml, Penfru a asigura o dozare corectd trebuie determinath cat mai exact greutatea corporald pentru a evita
subdozarea.

A s agita bine Tnainte de utilizare.

Dopul poate fi perforat in sigurantd pana la 20 ori.

9, RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.

10, TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Cai:

Carne gi organe 10 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animate care produc lapte pentru consum umar.
Bovine, of §i capre:!

Carne gi organe 10 zile

Lapte 120 ore (5 zile)

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nw se 1isa la vederea si indeména copiilor.




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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd {EXP} data expiriirii marcati pe etichetd.
Data expirdrii se refera la ultima zi din acea [una.

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconalui: 28 zile.

12,  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaufii speciale pentru ficcare specie tinti:

La caii care participi la competitii sportive, atunci cAnd sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere cd disocierea rapidd a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri misurabile de
procaind in uring si sdnge. S-a demonstrat ci existd o rezistentd Tncrucigatd intre procain benzilpenicilind
si alte peniciline, Utilizarea produsului trebuie analizatd cu atentie atunci cAnd testele de susceptibilitate
antimicrobiand demonstreazd o rezistenfd la peniciline, deoatece in acest caz eficacitatea produsului
poate fi redusd.

Dup absorbtie, benzilpenicilina are un nivel scizut de penetrare a membranelor biologice (de
exemplu, bariera hematoencefalicd) decarece este ionizatd §i greu solubili in lipide, Este posibil ca
utilizarea produsului pentru tratarea meningitei sau a infectiilor ds la nivelul SNC cauzate, de
exemplu, de Streptococcus suis sau de Listeria monocytogenes si nu fie eficace, fn plus,
benzilpenicilina are un nivel scizut de penstrare a celulelor mamiferelor; prin urmare, este posibil ca
acest produs s aibd un efect redus 1n tratarea agentilor patogeni intracelulari, de exemplu Listeria
monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profilurj de distributie bimodala care sugereazi rezistenta dobandits
in cazul urmitoarelor bacterii:

- Fusobacterium necrophorum care cauzeaza metrita si Mannheimia haemolytica (numai 1n unele state
membre), precum si Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii si
Trueperella pyogenes la bovine;

- S, aureus, stafilococi coagulazo-negativi si Enterococcus spp. la chini;

- Staphylococcus aureus §i Staphylococcus felis 1a pisici.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea §i testarea susceptibilititii agentului patogen
(agentilor patogeni) fintd. Dacil acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s3 se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoagterea susceptibilitdtii bacteriilor tinti Ia nivel de fermi 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 benzilpeniciling i poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si cefalosporine,
din cauza potentialuini de rezistents incrucisata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilifatea la penicilind poate duce la reacii incrucisate la cefalosporine
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneoti grave.

Nu manipulafi acest produs dacé stiti cd aveti sensibilitate Ia peniciline sau cefalosporine sau daci vi s-
a recomandat sd nu lucrati cu astfel de produse. Persoancle care dezvoltd o reactie In urma contactului
trebuie sd evite manipularea produsului si a altor produse care contin penicilini si cefalosporing fn viitor.

Manipulati acest produs cu mare atenie pentru a evita auto-injectarea gi contactul accidental cu pielea
sau cu ochii §i luafi toate masurile de precautie recomandate,
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gipdile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Siguranfa produsulul medicinal yeterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau
lactaliei. Pe durata gestatiel sau lactatiel se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/riso

efectuati de medicul veterinar responsabil.

ﬁn{ tome mal grave gi necesitd asistentd medicald urgentd,

Tnteractiuni cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

Penicilina naturali nu este compatibild cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic, heparina i
vitaminele complexului B, Existd un potential antagonism al penicilinei gi chimioterapeuticelor in ceea
ce privegte eficacitatea bactericidi cu un debut rapid al efectului bacteriostatic. Excrefia
benzilpenicilinei este extinsd de probenecid, AINS, sulfaptrazond §i indometacind. Inhibitorii
colinesterazei intérzie degradarea procainei,

Supradozare (simptome, progeduri de urgenid, antidot):
fn caz de supradozare pot apdrea excitafil si convulsii ale sistemului nervos central, Trebuie opritd
imediat utilizarea produsului si trebuie initiat un tratament simptomatic (cu benzodiazepine sau

barbiturice).

gt

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIVOINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajeze.

Solicitati mediculul veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare & medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediutui,

14. DATE IN BAZA CARCRA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului;
100 mi






