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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Seicd o b



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, cini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Benzilpenicilina (procaind) monohidrat
(echivalent cu benzilpenicilind 170 mg)

Excipienti:

300,0 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

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

Propilenglicol

Povidona K25

Edetat disodic dihidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie omogena de culoare alba spre bej deschis.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul urmitoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicilina:

- infectii ale sistemului respirator

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

- infectii ale articulatiilor

- septicemie




-

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazﬁ:

- in cazurile ctinoscute de rezistentd la penicilind sau cefalosporina .
- in cazurile“de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine, procaind sau la oricare dintre excipienti
- in cazurile de disfunctie renald severd cu anurie sau oligurie

- in cazurile de infectii cu agentii patogeni producitori de beta-lactamaze

- la iepuri, porci de Guineea, hamsteri si alte erbivore mici
Nu se administreaza intravenos.
3.4  Atentionari speciale

La caii care participa la competitii sportive, atunci cand sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere ca disocierea rapidi a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri masurabile de
procaind in urind i singe.

S-a demonstrat ci exista o rezistentd incrucisatd completa intre procain benzilpenicilina si alte
peniciline. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizata cu atentie atunci cand testele de
susceptibilitate antimicrobiand demonstreaza o rezistentd la peniciline, deoarece in acest caz
eficacitatea produsului poate fi redusa.

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

intracelulari, de exemplu Listeria monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodali care sugereazi rezistenta dobanditd
in cazul urmétoarelor bacterii:

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

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

- Staphylococcus aureus si Staphylococcus felis la pisici.

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 sigurant3 la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului patogen (agentilor patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice §i pe cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la
nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 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.



animale: S 5%

Penicilinele i cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupi injectare, inhalafe ingestie
sau contact cu pielea. Hipersensibilitatea la penicilind poate duce la reactii incrucisate la cefalosporing |
si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave. w2

Nu manipulati acest produs daca stiti ci aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau daca vi
s-a recomandat s nu lucrati cu astfel de produse. Persoanele care dezvolti o reactie in urma
contactului cu produsul trebuie si 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 apa. In caz de contact accidental cu pielea, spilati
bine zona expusa cu sdpun si apa.

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

Dacid dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si sd prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau

dificultdti de respiratie sunt simptome mai grave si necesité asistentd medicalad urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cali, bovine, oi, capre, céini si pisici:

Rare Iritatie la locul de administrare a injectiei

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Anafilaxie?
animale tratate):

Foarte rare Anxietate?, lipsd de coordonare’, tremor muscular?
3 2

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

Cu frecventa nedeterminatd (care nu | Reactie de hipersensibilitate*
poate fi estimata din datele
disponibile):

! poate fi diminuati prin reducerea volumului la fiecare loc de administrare a injectiei (vezi si sectiunea
,,Cdi de administrare si doze™)

2 la bovine si céini, din cauza continutului de povidona

3 a cai, cu potential letal

# variaza de la reactii alergice cutanate la anafilaxie

Maisuri de contracarare:
In caz de anafilaxie: Epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi, intravenos

Pentru reactii alergice ale pielii: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

In caz de reactie alergici, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt imediat.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul naional
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i
lactatiei. In perioada de gestatie si lactatie se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Penicilina naturald nu este compatibila cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic, heparina si
vitaminele complexului B. Existd un potential antagonism al penicilinei i chimioterapeuticelor in ceea
ce priveste eficacitatea bactericidd cu un debut rapid al efectului bacteriostatic. Excretia
benzilpenicilinei este extinsa de probenecid, AINS, sulfapirazond si indometacina. Inhibitorii
colinesterazei intdrzie degradarea procainei.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculard sau subcutanata.
Durata tratamentului este de 3 pana la 7 zile.
Durata adecvata a tratamentului trebuie aleasi in functie de necesitafile clinice si de recuperarea

individuald a animalului tratat. Trebuie acordata atentie accesibilitatii tesutului {intd si caracteristicilor
agentului patogen tinta.

Céini, pisici:

20 — 50 mg procain benzilpenicilin per kg greutate corporala (corespunzénd la 11,7 - 29,1 mg
benzilpenicilini per kg greutate corporali) corespunzénd la 1 - 2,5 ml produs medicinal veterinar per
15 kg greutate corporala.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Bovine, oi, capre:

20 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporald (corespunzéind la 11,7 mg benzilpenicilind
per kg greutate corporald) corespunzand la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate
corporald.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Cai:

15 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporald (corespunzind la 8,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporald) corespunzand la 0,75 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate
corporala.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Sau

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

Cel putin doud tratamente la intervale de 48 ore.

Susceptibilitatea bacteriand trebuie testata.



T
Deoarece intr-un ciclu de tratament sunt necesare injectiri repetate, trebuie utilizate diferite léguri/;ie
injectare. Volumul maxim de aplicare al produsului medicinal veterinar per loc de injectare este @;
20 ml 1
Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.
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Dopul poate fi perforat in siguranti pana la 20 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare pot aparea excitatii si convulsii ale sistemului nervos central. Trebuje opritad
imediat utilizarea produsului medicinal veterinar si trebuie initiat un tratament simptomatic (cu
benzodiazepine sau barbiturice).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe 10 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1CEO09

4.2 Farmacodinamie

Procain benzilpenicilina este o penicilind de depozit care nu se dizolvi usor in api si care elibereazi
benzilpenicilini §i procaina in organism prin disociere. Benzilpenicilina libera este eficientd mai ales
Impotriva agentilor patogeni gram-pozitivi. Penicilinele au un efect bactericid asupra agentilor
patogeni proliferati prin inhibarea sintezei peretelui celular. Benzilpenicilina este acid-labila si este
inactivata de beta-lactamaze bacteriene.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, majoritatea Campylobacter spp., Nocardia spp. si
Pseudomonas spp., precum si Staphylococcus spp. producatoare de beta-lactamaza sunt rezistente.

Mecanisme de rezistenta:

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

4.3 Farmacocinetici

Procain benzilpenicilina este absorbita lent dupa administrarea parenterald in comparatie cu srurile de
penicilind mai solubile in ap3, ceea ce inseamni ci nivelurile serice eficiente terapeutic, dupa
administrarea dozelor adecvate, se obtin intr-o perioadd de 24 - 36 ore. Timpul de injumatatire al



procain benzilpenicilinei este de aproximativ 5 ore dupd injectarea intramusculard la povine, de
aproximativ 6 ore la vitei si de aproximativ 18 ore la cai. Eliminarea benzilpenicilinei este
predominant renala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul 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).
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparentd de 100 ml (de tip ), inchise cu dop din cauciuc bromobutil si capac
din aluminiu, intr-o cutie din carton.

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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte G

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 11/05/2021.

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ’ “\%&

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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IWMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

atie din carton cu un flacon din sticla x 100 ml

Has

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Benzilpenicilind (procaind) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpenicilind 170 mg)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECI TINTA

Cai, bovine, oi, capre, céini si pisici

[5.  INDICATL

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.
A se agita bine inainte de utilizare.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Cai:

Carne si organe 10 zile

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

Bovine, oi si capre:

Carne si organe 10 zile
Lapte 120 ore (5 zile)
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| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pani la. ..

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

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

A se citi prospectul 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 ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

lﬁ. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PRIMAR

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Benzilpenicilind (procaind) monohidrat 300 mg
(echivalent cu benzilpenicilina 170 mg)

(3. SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, capre, cdini §i pisici

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara sau subcutanata.
A se agita bine inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Cai:
Carne si organe 10 zile

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

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

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la...




7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL o

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Taneven 300 mg/ml suspensie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

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 omogend de culoare alba usor spre bej deschis.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici

4.  Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de bacterii susceptibile la benzilpenicilina:

- infectii ale sistemului respirator

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

- infectii ale articulatiilor

- septicemie

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza

- in cazurile cunoscute de rezistentd la penicilina sau cefalosporini

- in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine, procaind sau la oricare dintre excipienti
- In cazurile de disfunctie renald severa cu anurie sau oligurie

- In cazurile de infectii cu agenti patogeni producitori de beta-lactamaze

- la iepuri, cobai, hamsteri si alte erbivore mici

Nu se administreazi intravenos.
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- Atentiondri speciale:
“"“La caii care participa la competitii sportive, atunci cand sunt efectuate controalele antidoping, trebuie
avut in vedere ca disocierea rapida a procain benzilpenicilinei poate determina niveluri misurabile de

procaind in urina §i sdnge.

S-a demonstrat ci existd o rezistentd incrucigata intre procain benzilpenicilina si alte peniciline.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizat cu atentie atunci cand testele de
susceptibilitate antimicrobiand demonstreaza o rezistentd la peniciline, deoarece in acest caz
eficacitatea produsului poate fi redusa.

Dupi absorbtie, benzilpenicilina are un nivel scazut de penetrare a membranelor biologice (de
exemplu, bariera hematoencefalicd) deoarece este ionizatd si greu solubila 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 si nu fie eficace. In plus,
benzilpenicilina are un nivel scizut de penetrare a celulelor mamiferelor; prin urmare, este posibil ca
acest produs medicinal veterinar s aibd un efect redus in tratarea agentilor patogeni intracelulari, de

exemplu Listeria monocytogenes.

S-au raportat valori CMI mari sau profiluri de distributie bimodala care sugereaza rezistenta dobandita

in cazul urmatoarelor bacterii:

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

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

- Staphylococcus aureus si Staphylococcus felis la pisici.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului patogen (agentilor patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia
trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor {intd la
nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupi 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 c& aveti sensibilitate la peniciline sau cefalosporine sau daca vi s-
a recomandat si nu lucrati cu astfel de produse. Persoanele care dezvoltd o reactie in urma contactului
trebuie s evite manipularea produsului i 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 si luati toate masurile de precautie recomandate.
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In caz de contact accidental cu ochi, clititi bine cu apa. In caz de contact accidental cu pielea, spélagl
bine zona expusi cu sipun si api. o C
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. .
Daca dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si solicitafi sfatul-. -
medicului §i sd prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sai -
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. In
perioada de gestatie si lactatie se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozaj:

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

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

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, cdini si pisici:

Rare Iritatie la locul de administrare a injectiei!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Anafilaxie?
animale tratate):

Foarte rare Anxietate?, lipsa de coordonare?, tremor muscular®

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

Cu frecventd nedeterminati (care nu | Reactie de hipersensibilitate*
poate fi estimata din datele
disponibile):

! poate fi diminuat prin reducerea volumului la fiecare loc de administrare a injectiei (vezi si sectiunea
,Cdi de administrare si doze™)

? la bovine si cdini, din cauza continutului de povidona

3 la cai, cu potential letal

4 variaza de la reactii alergice cutanate la anafilaxie
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AT DR
SEE A L
@@%gsurl de contracarare
5%7:In caz de anafilaxie: Epinefrind (adrenalind) si glucocorticoizi, intravenos

LS LT

! Pentru reactii alergice ale pielii: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

4

~ In caz de reactie alergica, tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie intrerupt imediat.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculard sau subcutanata.
Durata tratamentului este de 3 pand la 7 zile.
Durata adecvati a tratamentului trebuie aleasi in functie de necesitatile clinice si de recuperarea

individuala a animalului tratat. Trebuie acordati atentie accesibilittii tesutului tintd si caracteristicilor
agentului patogen tinta.

Céini, pisici:

20 - 50 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporala (corespunzind 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 ore.

Bovine, oi, capre:

20 mg procain benzilpenicilina per kg greutate corporald (corespunzénd la 11,7 mg benzilpenicilina
per kg greutate corporald) corespunzénd la 1 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate
corporala.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Cai:

15 mg procain benzilpenicilind per kg greutate corporald (corespunzénd la 8,7 mg benzilpenicilind per
kg greutate corporala) corespunzand la 0,75 ml produs medicinal veterinar per 15 kg greutate
corporali.

Cel putin 3 tratamente la intervale de 24 ore.

Sau

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

Cel putin doua tratamente la intervale de 48 ore.

Susceptibilitatea bacteriand trebuie testata.

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 injectare este de
20 ml. Pentru a asigura o doza corect, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

A se agita bine Inainte de utilizare.

Dopul poate fi perforat In siguranta pan la 20 ori.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti LAy,

A se agita bine nainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Cai:

Carne si organe 10 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
Bovine, oi si capre:

Carne si organe 10 zile

Lapte 120 ore (5 zile)

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 de ambalaj
Cutie din carton cu un flacon x 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Nel6. ;:Datggdé contact
g g B

e Détin&tdi;ﬂ:autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
. contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Germania

Tel.: +49 (0)5131 705 4010

E-mail: pharmakovigilanz@wdt.de

17.  Alte informatii
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