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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EXABIOPEN, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml produs contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilind 200.000 U.L
Dihidrostreptomicina (sulfat) 250 mg
Excipienti:

Formaldehida de sodiu

sulfoxilata (dihidrat) 3,70 mg

Peatru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild, omogena, de culoare alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este indicat la cabaline, bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene
produse de germeni sensibili la substantele active:
- la bovine si ovine: abcese, pododermatite, actinomicozd, arfrite, carbune
emfizematos , leptospirozi, listeriozd, mamite , metrite, bronhopneumonii, pneumonii.
- la suine: artrite, avort (produs de Brucella spp, Leptospira spp sau al{i germeni
sensibili), rujet, leptospiroz&, pneumonii, bronhopneumonii, sindrom MMA.
- la cabaline: metrite, pneumonii, bronhopneumontii.
Produsul se poate utiliza pentru a preveni infectiile secundare post operatorii si a celor din
boli virale.

4.3 Contraindicatii

oricare din excipienti

A nu se utiliza in cazul insuficientei renale.

A nu se utiliza in cazul leziunilor hepatice, a cardiopatiilor si In cazul leziunilor cochleovestibulare.
A nu se administra la animalele sub virsta de o luna.

A nu se utiliza la hamsteri, iepuri, porci de guineea.

4.4  Atentionari speciale
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45 Precautii specizle pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat pe baza testirii sensibilitatii antimicrobiene. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia s va baza pe datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor.
Se va lua in considerare legislagia nationald cu privire la utilizarea substanfelor antimicrobiene.

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

Se va evita autoinjectarea accidentala, contactul accidental cu produsul. In astfel de cazuri se va solicita

sfatul medicului ciruia i se va prezenta prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele prodsului vor evita contactul cu acesta.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

4.6 Reactii adverse
Pot s4 apari la unele animale semne de anafilaxie sau reactii alergice de intensitate diferitd, care

dispar in 2 — 4 ore. Acestea apar mai frecvent la vitei si se traduc prin: sialoree, tremuraturi, varsaturi,
dispnee, edem cutanat, greafd, tulburdri respiratorii, purpurd. in aceste cazuri se va administra
epinefrini sau corticosteroizi.

La scroafele aflate in estru si la purceii la ingrisat poate sd apard febrd tranzitorie, tremurdturi,
incoordonare in mers, apatie, voma

La cabaline pot si apari placarde, edem sau dutere la locul de inoculare

Este prezent riscul toxicitatii cochleovestibulre fetale in cazul administrarii la femelele gestante.

47 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se va utiliza la femelele gestante. :

Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei

4.8 Interacﬁmﬁ cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu se va administra impreund cu: _
- aminoglicozidele §i antibioticele bacteriostatice cu care substantele active sunt antagonice

- pentobarbital si alte anestezice inhalatorii datoritd riscului vascular.

. relaxante musculare(risc de blocaj neuromuscular)

- diuretice(risc de intensificare a ototoxicitatii).

- heparina, gluconatul de calciu, riboflavina, triamcinolonul, indometacinul, fenilbutazona,
salicilatii §i acizii biliari.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza generald este de 1 ml produs /20 - 30 kg greutate corporald/zi, o administrare la fiecare
24 ore, timp de 5 zile. Tratamentul va continua fncd 1 — 2 zile de la vindecare.

Produsul se administreaza pe cale intramusculara la toate speciile {intd
Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cat mai precis posibil, in
scopul de a evita supradozarea

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradozarea accidentald determind simptome de tip curariform traduse prin anxietate, tuburdri
respiratorii, pierderea cunogtiinei. In aceste cazuri se intrerupe medicatia i se intervine cu




repiratic artificiald, antihistaminice, siruri de calciu, administrate lent™ Ifitravenos . Poate
interveni exitusul prin stop respirator si depresie(colaps) vasomotorie.
Poate sa apara nefrotoxicitate cu albuminurie, cilindruris, enzimurie si anurie.

4.11 Timp de asteptarc

Cabaline, bovine, ovine, porcine:

Carne: 30 zile

Lapte: 3 zile

A nu se administra cabalinelor a céror carne si lapte sunt destinate consumului uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic:combinatii de antibacteriene, peniciline in combinatii cu alte antibacterienc
Cod ATCvet: QROIRAO1

5.1 Proprietifi farmacodinamice
Procain-benzil-penicilina

Procain-benzil-penicilina este un antibiotic betalactamic, inclus in grupa G a penicilinelor
naturale, cu administrare exclusiv parenterali si cu spectru de actiune limitat,

Are actiune bactericidd Tmpotriva principalelor bacterii Gram pozitive si contra unui numar
limitat de bacterii Gram negative (in special cele localizate in tractul urinar), precum si
impotriva unor germeni din grupul spirochetelor si actinomicetelor, spectrul sdu de actiune
incluzéind urmétoarele microorganisme:Gram pozitive:

Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Bacillus
anthracis, Erisypelothrix spp., Norcardia spp., Listeria spp., Vibrio spp., Actinomyces
spp.Gram negative:

Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actirlobacillus spp., Proteus
spp., Neisseria spp.Altele:Unele Ricketsii, Leptospira spp., spirochete (Borrelia, Tt reponema),
Dihidrostreptomicina

Antibiotic bactericid din grupa aminoglicozidelor activ mai ales impotriva bacteriilor Gram
negative, dar si impotriva unor bacterii Gram pozitive, spectrul sau de actiune incluzénd:
Escherichia coli, Klebsiella spp., Shigella spp., Proteus spp.(unele tulpini), Salmonella spp
(unele tulpini), Yersinia spp (unele tulpini), Pasteurella spp (unele tulpini), tulpini de
Actinomyces bovis, Leptospira spp., Mycobacterium spp., Haemophilus spp., Brucella spp.,
Campylobacter fetus.

Asocierea celor doi compusi conferd produsului un efect bactericid atat asupra bacteriilor Gram
pozitive, cét si asupra celor Gram negative.

Mecanismul de actiune:
Benzil-penicilina actioneazd prin blocarea biosintezei peretelui bacterian. Aceasta este fixati
prin legiturd covalenta dupa deschiderea nucleului betalactamic pe anumite proteine enzimatice
PBP (transpeptidaze). Penicilina are efect asupra bacteriilor numai in faza de multiplicare.
Dihidrostreptomicina actioneaza, fiind fixata pe unitatea 30S a ribozomului. Aceasta previne in
special faza de initiere, perturbind dispunerea ARN-ului mesager si ducand la o citire incorects
a codului genetic de citre ARN-ul de transfer. De asemenea, aceasta perturba permeabilitatea
membranei bacteriene.

Intre cele dous componente existd un sinergism de actiune manifestat prin faptul ci penicilina
actioneazi in prima instan{d asupra peretelui celular bacterian, facilitind penetrarea usoari a
dihidrostreptomicinei in celula si potentand astfel efectul ambelor componente.

Rezistentd

Unele microorganisme devin rezistente la produs prin intermediul producerii de beta-lactamaze;
acestea inactiveaza produsul prin ruperea inelului beta-lactamic al penicilinelor.

Existd, de asemenea, rezistenfe incrucisate cu alte aminoglicozide, precum streptomicina,
neomicina, gentamicina si kanamicina.

“." Teresa L. Verela Rodriguez
.




5.2

6.1

6.2

6.3

6.4.

Particularitiifi farmacocinetice

Dupid administrarea intramusculard, benzil-penicilina se elibereazd lent de la locul injectiei,
atingénd concentrajia maxima In singe dupd 1-3 ore de la administrare (in functie de specie).
Formeazi legaturi slabe cu proteinele plasmatice in proportie de 45-65 %, iar nivelu! terapeutic
din singe se mentine timp de 24 de ore.

Totusi, dihidrostreptomicina se absoarbe rapid de la locul inoculdrii, atingind concentratia
maximi in singe dupi o ori. Aceasta se absoarbe de aproximativ 2 ori mai rapid decdt benzil-
penicilina, avand jumatate din timpul de injumatitire al benzil-peniciline.

pH-ul optim pentru activitatea benzil-penicilinei este ugor acid: 5,5 - 6,5. Aceasta se
raspandeste in tot organismul, insd concentratia din tesuturi diferd, ajungénd la cantitdfi
semnificative in plimani, rinichi, ficat, piele i continutul intestinelor, si in concentratii reduse
in zonele foarte putin vascularizate, precum corneea, cartilajele si oasele. Starea de inflamare
permite raspandirea in lichidele pleurals, pericardice, peritoneale si sinoviale, precum si in
lichidul cerebrospinal si abcese. Aceasta trece bariera placentard si penetreazd lent circulatia
fetald de 1a mama. Este metabolizata partial in acidul peniciloic, insd cea mai mare parte (90 %)
este eliminatd prin urind, nemodificatd. De asemenea, apare fn cantititi mici in laptele
femelelor lactante.

in ceea ce priveste dihidrostreptomicina, aceasta se raspandeste in principal prin spatiile
extracelulare ale organismului si formeaza legituri cu proteinele plasmatice in procent mic (mai
putin de 10 %), penetreazé putin majoritatea tesuturilor, cu excepfia rinichilor (distributia
volumului este relativ mici: 0,35 — 0,45 Vkg).

Atinge concentratii inalte In lichidele din cavitatile corpului, pretutindeni in caz de inflamatie.
Trece bariera singe-creier si bariera placentard, ajunge in articulatii si in ochi, insd nu atinge
concentratiile terapeutice in respectivele fesuturi, nici in secretiile bronsite, lichidul intestinal,
secretiile prostatice, bild sau lapte.50-60 % este excretatd prin urin, in forma nemodificata, iar
2-5 % se elimind prin bild.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Clorhidrat de procaind

Citrat de sodiu dihidrat
Carboximetilcelulozi sodica
Polivinilpirolidond

Sulfoxilat de formaldehida sodica (dihidrat)
Ap# pentru preparate injectabile

Incompatibilititi

EXABIOPEN este incompatibil cu substantele acide, alcaline sau oxidante. De asemenea, este
incompatibil cu urmitoarele: alcool, propilenglicol, polietilenglicol, clorocrezol. Eritromicina,
tetraciclinele, precum si sirurile HCI si pentobarbitalul altereaza produsul.

Perioada de valabilitate

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

18 luni
Termen de valabilitate dup prima deschiderc a ambalajutui primar : 30 zile

Precautii speciale pentru depozitare

A se depovita la temperaturi sub 25 °C.
A se proteja de lumina.




6.5 Natura si compozifia ambalajului primar S c

Ambalaj primar: e

Flacoane de sticld neutra de tip I incolore, cu dopuri de cauciuc bromobutilic si capace de aluminiu
sau capac din aluminiu cu sigiliu din plastic flip-off, care confin 100 ml sau 250 ml.

SAU

Flacoane de polietilena tereftalat (PET) cu dopuri de cauciuc brombutilc si capace de aluminiu sau
capac din aluminiu cu sigiliv din plastic flip-off care contin 100 ml sau 250 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x un flacon x 100 ml
Cutie de carton x un flacon x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nentilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios SYVA, S AU.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON, SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140170
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.2007 /28.07.2014
16 DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

Aprilie 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATH CARE TREBUTE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x un flacon x 100 ml
Cutie de carton x un flacon x 250 ml

ﬁ. DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXABIOPEN, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine si ovine
Procain benzilpenicilin, Dihidrostreptomicina sulfat

’ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Procain-benzil-penicilind 200.000 U.L/mi
Dihidrostreptomicing (sulfat) 250 mg/ml
Excipienti:

Formaldehida de sodin

sulfoxilata (dihidrat) : 3,70 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 ml, 250 ml '

|5. SPECIHTINTA

]

Cabaline, bovine, porcine si ovine

| 6.  INDICATU

|

Produsul este indicat la cabaline, bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene

produse de germeni sensibili la substantele active:

- la bovine si ovine: abcese, pododermatite, actinomicoza, artrite, carbune

emfizematos , leptospirozi, listerioza, mamite , metrite, bronhopneumonii, pneumonii.

- 1a suine: artrite, avort (produs de Brucella spp, Leptospira spp sau  alfi germeni

sensibili), rujet, leptospiroza, pneumonii, bronhopneumonii, sindrom MMA.
- 12 cabaline: metrite, pneumonii, bronhopneumonii.

Produsul se poate utiliza pentru a preveni infectiile secundare post operatorii §i a celor din

boli virale.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza generala este de 1 ml produs / 20 — 30 kg greutate corporald/zi, o administrare la fiecare 24 ore,

timp de 5 zile. Tratamentul va continua incd 1 - 2 zile de la vindecare.
Produsul se administreaza pe cale intramusculard la toate speciile {inta.

Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cat mai precis posibil, in

scopul de a evita supradozarea.




8. TINE DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, porcine:
Carne: 30 zile
Lapte: 3 zile

A nu se administra cabalinelor a c&ror carne respectiv lapte sunt destinate consumului uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 30 zile

l 11. CONDITHO SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi sub 25 °C.

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTU SPECiAlJ'E PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale
Eliminarea: cititi prospectul produsului

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

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

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOR” i

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS SYVA, S.AU.
Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn, SPANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140170

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Batch {numar}

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticld neutra de tip I incolore, cu dopuri de cauciuc bromobutilic si capace de aluminiu
sau capac din aluminiu cu sigiliu din plastic flip-off care contin 100 ml sau 250 ml.

SAU

Flacoane de polietilena tereftalat (PET) cu dopuri de cauciuc brombutile si capace de aluminiu  sau
capac din aluminiu cu sigiliu din plastic flip-off care contin 100 ml sau 250 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EXABIOPEN, suspensie injectabil pentru cabaline, bovine, porcine §i ovine
Procain benzilpeniciling, Dihidrostreptomicin sulfat

‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active:
Procain-benzil-penicilinid 200.000 U.L/ml
Dihidrostreptomicina (sulfat) 250 mg/ml

Excipienti:
Formaldehida de sodiu
sulfoxilata (dihidrat) 3,70 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA f

Suspensie injectabila.

[X DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml. 250 ml.

| 5. SPECH TINTA ]

Cabaline, bovine, porcine si ovine

[ 6. INDICATH l

Produsul este indicat la cabaline, bovine, ovine si suine In tratamentu! infectiilor bacteriene
produse de germeni sensibili la substantele active:

- la bovine si ovine: abcese, pododermatite, actinomicozi, artrite, carbune
emfizematos , leptospirozi, listeriozd, mamite , metrite, bronhopneumonii, pneumonii.

- la suine: artrite, avort (produs de Brucella spp, Leptospira spp sau alti germeni
sensibili), rujet, leptospirozd, pneumonii, brothopneumonii, sindrom MMA.

- la cabaline: metrite, pneumonii, bronhopneumonii.
Produsul se poate utiliza pentru a preveni infectiile secundare post operatorii §i a celor din

boli virale.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Doza generald este de 1 ml produs / 20 — 30 kg greutate corporald/zi, o administrare la fiecare
24 ore , timp de 5 zile. Tratamentul va continua incd 1 — 2 zile de la vindecare.

Produsul sc administreazi pe cale intramusculara la toate speciile fintd \
w s Teresa bovere
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Pentru asigurarea unei doze corecte, se va deterimina greutatea animalelor cit mai precis posibil, in
scopul de a evita supradozarea

8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, porcine:
Carne: 30 zile
Lapte: 3 zile
A nu se administra cabalinelor a ciror carne respectv lapte, sunt destinate consumului vman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar : 30 zile .

I 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi sub 25 °C.
A se proteja de [umind.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale
Rliminarea: cititi prospectul produsului

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S§I UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

LABORATORIOS SYVA, S.AU.
Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn, SPANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140170

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

]

Batch {numar} M 2
5

12 B e EEANVE: OIS

Teresa L. Varela Roduguez

:
e 2 @ [Ineralonns Syva, SEL



B. PROSPECT

/

~

M. Teresa L.\!m\e{a Rodriguez

13



PROSPECT

EXABIOPEN, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine si ovine
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARIA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul antorizatiei de comercializare si_producitor pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Le6n, SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXABIOPEN, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine si ovine.
Procain benzilpeniciling, Dihidrostreptomicing sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Un ml produs contine:

Substante active:

Procain-benzil-penicilind 200.000 U.L

Dihidrostreptomicing (sulfat) 250 mg

Excipienti:
Sulfoxilat de formaldehida
sodicd (dihidrat) 3,70mg

4 INDICATIX
Produsul este indicat la cabaline, bovine, ovine si suine in tratamentul infectiilor bacteriene
produse de germeni sensibili la substanele active:
- la bovine si ovime: abcese, pododermatite, actinomicozd, artrite, carbune
emfizematos , leptospiroza, listerioza, mamite , metrite, bronhopneumonii, pneumonii.
- Ia suine: artrite, avort (produs de Brucella spp, Leptospira spp sau  alfi germeni
sensibili), rujet, leptospiroza, pneumonii, bronhopneumonii, sindrom MMA.
- 1a cabaline: metrite, pneumonii, bronhopneumonii.
Produsul se poate utiliza pentru a preveni infectiile secundare post operatorii i a celor din
boli virale.

5. CONTRAINDICATH.

oricare din excipienti

A nu se utiliza In cazul insuficientei renale.

A nu se utiliza in cazul leziunilor hepatice, a cardiopatiilor §i in cazul leziunilor cocleovestibulare.
A nu se administra la animalele sub virsta de o luné.

A nu se utiliza la hamsteri,iepuri, porci de guineea,

6. REACTII ADVERSE

Pot s apara la unele animale semne de anafilaxie sau reactii alergice de intensitate diferit3, care

dispar in 2 — 4 ore. Acestea apar mai frecvent la vitei si se traduc prin: sialoree, tremuréturi, varsaturi,

dispnee, edem cutanat, greats, tulburdri respiratorii, purpurd. In aceste cazuri se va administra

epinefrini sau corticosteroizi. N
la Rodriguez
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S o .
La scroafele aflate o estru.¢1 la purceil la ingrdsat poate si apard febrd tranzitorie, tremuraturi,
incoordonare in mers, apatie, voma

La cabaline pot s4 apard placarde, edem sau durere la locul de inoculare

Este prezent riscul toxicitatii cochleovestibulre fetale in cazul administrarii la femelele gestante.
7.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine, porcine si ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE

ADMINISTRARE
. Doza generali este de 1 ml produs / 20 — 30 kg greutate corporald/zi, o administrare la fiecare

24 ore, timp de 5 zile Tratamentul va continua fncd 1 -2 zile de la vindecare.

Produsul se administreaza pe cale intramusculara la toate speciile fintd
Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor ¢t mai precis posibil, in
scopul de a evita supradozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va agita flaconul nainte de utilizare.

Se vor respecta méasurile de asepsie Inainte de administrare.

Nu se va administra subcutanat sau intravenos sau in apropierea nervilor importanti.
Produsul se va administra cu prudenta la animalele alergice.

Se va evita tratamentul de lungé durata

Se recomandi monitorizarea functiilor renale la animalele tinere.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, porcine:
Carne: 30 zile
Lapte: 3 zile

A nu se administra cabalinelor a ciror carne respectiv lapte sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa produsul la indemana copiilor.
A se depozita la temperaturi sub 25 °C.

A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 30 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atenfiondri speciale

Nu exista
Precauntii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

terapia se va baza pe datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor.

Se va lua in considerare legislafia nationald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobieng. , ez
' (2 L Yarels rodrighe
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsiil medicinal
veterinar la animale

Se va evita autoinjectarea accidentald, contactul accidental cu produsul. In astfel de cazuri se va solicita
statul medicului ciruia i se va prezenta prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele prodsului vor evita contactul cu acesta.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat
Nu se va utiliza la femelele gestante.

Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Produsul nu se va administra impreund cu:
- aminoglicozidele si antibioticele bacteriostatice cu care substanele active sunt antagonice
- pentobarbital i alte anestezice inhalatorii datorita riscului vascular.
- relaxante musculare(risc de blocaj neuromuscular)
- diuretice(risc de intensificare a ototoxicitafii).
- heparina, gluconatul de calciu, riboflavina, triamcinolonul, indometacinul, fenjlbutazona,
salicilatii si acizii biliari.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Supradozarea accidentald determini simptome de tip curariform traduse prin anxietate, tuburari
respiratorii, pierderea cunostiinfei. fn aceste cazuri se intrerupe medicatia si se intervine cu
repirafie artificiald, antihistaminice, s&ruri de calciu,administrate lent intravenos .Poate
interveni exitusul prin stop respirator si depresie(colaps) vasomotorie.
Poate sa apari nefrotoxicitate cu albuminurie, cilindrurie, enzimurie si anurie.
Incompatibilitati
EXABIOPEN este incompatibil cu substantele acide, alcaline sau oxidante. De asemenea, este
incompatibil cu urmitoarele: alcool, propilenglicol, polietilenglicol, clorocrezol. Eritromicina,
tetraciclinele, precum si sirurile HC si pentobarbitalul altereaza produsul.

13. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protec{ia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Aprilic 2018
15. ALTE INFORMATII /(
":/“M""':;.._”—‘i,
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Ambalaj primar
Flacoane de sticla neutra de tip II incolore, cu dopuri de cauciuc bromobutilic si capace de aluminiu

sau capac din aluminiu cu sigiliu din plastic flip-off, care confin 100 ml san 250 ml.

SAU

Flacoane de polietilend tereftalat (PET) cu dopuri de cauciuc brombutilc Si capace de aluminiu sau
capac din aluminiu cu sigiliu din plastic flip-off care contin 100 ml sau 250 ml.

Awmbalaj secnndar:
Cutie de carton x un flacon x 100 ml
Cutie de carton x un flacon x 250 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugém si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

b Teresa L. Varela Rodrigues
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