ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

-



i. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Propamicin $00.000 U
Pulbere pentru suspensie injectabiia. pentru bovine. ovine, suine. caini i pisici

Propamicin 3.200.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabild, pentru bovine, ovine. suine. cdini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un flacon cu pulbere pentru suspensie injectabila contine:
Substante active:

Benzilpenicilind procainica

Benzilpenicilina sodica

Sultat de streptomicing

300.000 Ul
100.000 U1
500.000 Ul

Un flacon cu pulbere pentru suspensie injectabila contine:
Substante active:

Benzilpenicilind procainica

Benzilpenicilini sodica

Sulfat de streptomicing

800.000 U
400.000 UI
2.000.000 Ul
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3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie injectabila
Pulbere cristalina de culoare alba sau albh-gilbuie

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii inta

Bovine. ovine, suine. caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea specitlor tintd

Predusul Propamicin este uziiizat in tratamentul inlectilor produse de germent sensibili fa peniciling
streptomicind. preumonii. bronhopneumonii, artrite. flegmoane. abcese. stari septice. distocii.
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4.3 Contraindicatii

pentru infectii provocate de germen: rezistenti la peniciline §i streptomicind,
preexisiente

Nuse utihize
utilizeaza pentru animalele in varsta. la cele cu afectiuni renale sau otice

Nu s
Nu se recomanda in tratamentul infectitlor cu evolutie supraacuia.
Nu se adiministreaza subcutanat deoarece produce inflamatii locale st uneor microhemeragn

la substantele acusv e, :

Nu se wilizensd in car de hipersensibilitate cunoseutd
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admisa la concursuri.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautin speciale pentru utilizare la anmimale

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitdtii antimicrobiene. Daca acest lucru nu este posibil.

tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Se va lua in considerare legislatia nationala cu privire la utilizarca substantelor antimicrobiene.
Este necesard o administrare prudenta la caini cu nefritd cronica,

La omnivore si carmivore este necesar sa se alcalinizeze urina.

Precautin speciale care webuie fuate de perseana care administreaza produsul medicwal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la benzilpenicilind. sulfat de streptomicind sau procaind
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de awto-injectare accidentald. solicitati imediat statul medicului si prezentati acestuia prospectul

produsului sau cticheta.
La manipularca produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul de protectic specilic.

4.6 Reactii adverse {frecventil si gravitate)

Freevente: durere la locul mjectarti (in cazul dozelor mari).

Freoventd necunoscutd: reactii alergice, anafilaxie specifica. dermatit de contact, urticarie.

La sume se constati uneort avort, cianoza urechilor.

La camrse observa uneor stin de nelinigte, tremuraturi musculare. stari depresive st somnolenta.

Freoventa reactiior adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte freevente (mai mult de | din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mar mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

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

- Foarie rare (inai putin de 1 animal din 10 000 animale, nelusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizarea Tn perioada de gestatie, lactatic ] .
i L

Poate 11 utihzat in perioada de gestatie,

Nuse wtihizesza m perioada de Jactartic,
4.8 inferacfinn cu alie produse medicinaie sau alie forme de interactiune
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Salicilatii analgezict st unele sulfamide potent
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wle Inoprezenta unor sarurt cum sunt acetatul de amoniu. clorura de

Probenecidu!

renall. conduc
Activitalea s
saodiu, sulh

CImMICIngt

3
1

vde potasiu, rtvatul de sediu boraxal.

T FE T N N T N
Lt \mliisfxn G Uanctus GO agng i o




antibiot
Lireea, Cisteln
Produsul nmi se va asoc &m
hanamicind} deoarece xposes; toxicitatea slrcpmnnunu (Iz..faua nez\uhu VIIL nefrotoxieitate” ’ég%&rfﬁd
sindromului miastenic. blocare neuromusculard de tip curara). Se va evita folosirea concomitentd sau
incdiat consecutivd a medicamentelor care afecteazi unul din sistemele de mai sus (relaxanic
musculare. anestezice generale, imedicamente cu nefrotoxicitate accentuatd).

in tratamentul cu Propamicin se recomanda asocierea de medicamente care alcalinizeaza urina,

decarece s leIL)IﬂnUIIa este mai activd in mediu alcalin, iar urina alcalini care (.()HUHC hlinf&)[“ﬂle&

este mai putin iritantd pentru tesutul renal,

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se mjecteazd numat intramuscular. Continutul unwi lacon se suspenda in 2 - 4 ml apd distilatd sau ser

fizinlogic.
Bovine: doza cste de

dupa gravitatea boli
Vitei: doza este de 10.000 - 15.000 Ul/kg grewtate corporala. repetatd o data la 12 - 24 - 36 de ore.

5.000 - 10.000 Ul/kg greutate corporald. repetatd o datd la 12 - 24 - 36 de ore.

oo

dupa gravitatea bolii.
Ovine si suine: doza este de 10.000 - 15.000 Ullkg greutate corporala. repetatd o datd la 12 - 24 - 36
de ore. dupi gravitatea bolii.

Caini si pisicit doza este de 15.000 - 20, (?(}() Ulkg @

eutate corporald, repetatd o datd fa {2 - 24 - 36
de vre. dupa gravitatea bolir.

I infectitle cu evolutic supraacutd este indicat s3 se
cu absorbtie si distributie rapida.

Pentru a asigura doza corecta trebuic determinata cat mai corect greutatea corporaia

administreze concomitent cu o dozit de peniciling
as HC' 1”\_:3’ 53 s€
evite subdozarea.

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

L toate speciile pot apare fenomene de toxicitate renala si blocaj neuromuscular. in astfel de cazuri.

se administreaza seruri glucozate,
4.11 Timp de agteptare
Bovine. ovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile

Suine: carne st organe 28 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

h

Grapa fmacoterapeutica: ambacteriene pentva utifizare sistemicd. peniciline. combimatii cu al

antihacrerienc,

Codul veterinar ATC QIBTRAQ
s Proprieiati farmacodinamice

-0 tulping de Penicilliun clovsogeiin,
Se fineaza de prowmele

a cste o peniciling naturald obyuta du
i Ci"ﬂ‘ e

e proprictdtt bactericide de tip uc;_ eneratiy,
specttice PRP (protem - binding ~ penicilling situate in membrana citoplasinicéd a bacteritlor. Aceste
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cillus anthiacts, Clostridins spp.) sunt sensibill Ja activnea benziipeniciline

ce ;ms membranari specifiet i disponibili. De asemenca  Actinonnces spp..

FRUSTODAT

devarece au ;e
Lepiospiva spp §1::1t sensibile la actiunea benzilpeniciline (in doze mari).
\1 oste activa @ipotriva bactcriiior pmdmétoare de penicilinaza.
AAAAA S
Bengilpent il procainicd este o sare cristalind a benzilpenicilinei cu procaina. Este o penicilina
dar

Spectrul - antimicrobian este al benzilpenicilinei (Penicilina G).

mjectabild cu efect retard.
5 ore. Concentratitle active se mentin 24 ore.

realizeasa o conceptratie plasmatica de 1.5 Ul/ml dupa 2-

Streptomicina exte un antibiotic aminoglicozidic cu efect bactericid fata de bacili Gram-pozitivi
(Corvnebacteriir spp.), bacilt Gram-negativi (Escherichia coli. Klebsiella spp.). coci Gram-pozitivi
.S/uplz_x lococcus spp.. Streprococeus spp.). Streptomicina inhiba ireversibil sinteza proteicd bacteriand,
Dupd difuziunea in canalele membranei celulare externe

avand actiune de tip bactericid absolut.
- printr-un proces dependent de oxigen. Acest transport

bacteriene. este transportatd transmembranai
activ este inhibat in conditii de scadere a pH-ului intracelular sau de anaerobiozd si sporit de catre
antibioticele care inhiba formarea peretelui celular. asa cum sunt penicilinel

Asifel se cexplicd relatia de sinergism dintre streptomicind gi benzilpenicilina, Odaid ajunsa
intracelular. strcptomicina se fixeazd ireversibil pe subunitatea ribozomald 308, cu inhibarea sintezel

proteinei bacteriene si moartea celulara.

5.2 Particularitdti farmacocinetice

Benzilpenicilina ; rocainicd administratd t.m. se absoarbe lent de la locu! injectiei. pe masura
dizolvirit. Realizeazd o concentratie plasmaticd maxima dupi 2-3 ore. Concentratiile active se mentin
24 ore. !ifinnnmwa se face renal. prin excretie tubulara.

Benzilpeniciling sodica se absoarbe rapid de la locul injectarii dupa administrare intramusculard
umatative este de 30 min. fa caini. 26 min. la bovine (tineret cu varsta de 15 zile), 42 min.
. 35.5%0)

e

Fimpul de inju
la ovine. Legarca de proteinele plasmatice este scdzutd la bovine (aprox. 28,5%). ovine (aprox

st medie fa cabahm (aprox. 52-54%) si caini (aprox. 60%). Trece in cantitdti reduse si in lapte.
Fliminarca se realizeaza renal. predominant prin excretie tubulara, Concentratia urinavi
00-100 de ort mai mare decdt cea plasmatica. Excretia tubulard activd poate fi interferata de acizi
organici: probenecidul ii scade eliminarea. crescandu-i nivelul plasmatic. Eliminarea hepatica este
redusd. metabolitii fiind inactivi terapeutic. Cantitdti mici se elimind biliar.

este de

Streplomicing. dupd administrarea i.m. realizeaza concentratii sanguine active care se mentin un timp
indefungat. Legarea de proteinele plasmatice se face in procent mic. Dupa administrare f.m. se elimind
renal. in forma activa. realizand concentratii mai mari decat in sange. Timpul de injumatatire este de

2-4 are. dar creste in insuficienta renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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metaraminol, complex vitaminic B, oxitetraciclind. acid ascorbic
injectabile care folosesc ca vehicul polietilenglicolul.

Asocierea produsului cu alte solutii injectabile poate conduce la formarea de amestecuri ()paf@ hgnk
sau tulburi datorate streptomicinei (ex. cu siruri sodice ale barbituricelor si sultamidelor, heparma .
tenitoina. hidrogenocarbonat de sodiu, tartrat acid de noradrenalina. gluconat de calciu, nitrofurantoing

sodicd. amfotericind, metchexitoind sodicd).

Produsul este incompatibil cu hidrazina. hidrogencarbonatul de sodiu. lincomicina, novobiocina.

hidrolizatcle de proteine. trometamol, hidrocortizon. prometazina. pentobarbital.

Streptomicina este inactivata de solutiile de glucozi (acida), clorhidrat de tiamina sau histamina.

Datoritd streptomicinei din componenta produsulul. acesta este incompatibil cu substante cu reactie

alealind sau acida (hidroliza). cu oxidanti puternici: permanganat de potasiu. solutie de peroxid

(se produc descompuneri). Cu clorhidratul de procaina formeaza un complex colorat.

hidrogen

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

A se utiliza imediat dupd reconstituire.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A sc pistra fa tumpuamm mai micd de 25°C.
A sc pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalaiului nrimar
3 ¢ J I

Ambalaj primar:

Flacon din sticld incolora de tip
din aluminiu

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 50 flacoane: x 100 flacoane

Hx 10 ml, inchis cu dop din cauciue bromobutilic si sigilat cu capsi

Ambalaj primar:
Flacon din sticla incolord de tip III x 26 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsi

din aluminiu
Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 50 flacoane

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

Orice produs medicinal veteriar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asitel de

trebute eliminat In conformitate cu cerintele locale.

CTINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

-

ANTIBIUTICE 8.4,

Str. Valea Lupului, Nro [ 707410 Tagi. Romania
Telr #40 252 209 000 - =20 372 063 400

Fax: +40 232209 633
F-mail: oficewantibiotice o

bRy

MNUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALL
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9. DATA BRIMELI AUTORIZARY REINNOIRIVAUTORIZA Fifi
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10. “"DATA REVIZUIRI TEXTULLI

INTERDICTUH PENTRU VANZARY, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

it -“\D\“%
- Cutie din carton x 50 flacoane, x 100 flacoanc: x 50 flacoane : ‘.u\\‘ﬁ/ -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Propamicin 900.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabila. pentru bovine, ovine, suine, cdini $i pisici

Propamicin 3.200.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabila, pentru bovine, ovine, suine, cdini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Un tlacon cu pulbere pentru suspensic injectabila contine:
Substante active:

Benztlpenicilina procainica 300.000 Ul
Benzilpenicilina sodica 100.000 Ul
Sulfat de streptomicing 560.000 U

Un flacon cu puibere pentru suspensie injectabili contine:

Substanfe active;
Benzilpenicilind procainici 800.000 UI

Benzilpeniciling sodici - 400.000 UI
Sulfat de streptomicini 2.000.000 U1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie imjectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 flacoane
100 flacoane

50 Hacoane

gt €
§

- 5. SPRECH TINT/

Bovine, ovine. suine. céaini g pisic

6. INDICATIE NDICATEH)

Tratamentul infectidor produse de germeni sensibili fa peniciling st steptomicingd: pneumontii.
stiri septice. digtocii. sapremii, operalii cozarience,

bronhopneumonii. artrite. flegmoane, abeese.

omfalofiebia, ruje

| 7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE

I7.

Yoot

Adminises

i presnestd



8. TIMP DE ASTEPTARE
" Bovine, mmqylme st organe 28 zile. Japte 7 zile

Suine: L(UNC-.;"( dreane 28 zile
1 %\

s

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

| 10 DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an)
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

1l CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o

A se pldstra la temperaturd mai mica de 25°C,
A se pastra in ambalajul original.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NF UTILIZATE ‘

12,

| _SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ST CONDITI! SAU RESTRICTI
___ PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz o

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

14, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA S1INDEMANA COPIILOR™

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15, NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Antibiotice SA. Sir \»"a]ea i upulu Nr. 1, 707410 lasi. Romania
Tel: +40 232 209 000 7 <40 372 065 000

Fax: *40 32 209 633

E-mail officetcantibiorice.ro

(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE T
7. NUMARUL DF FABRICATLE AL SERIET DE PRODUS T

Serie/othumar



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICT m ,”wm ALAJ
PRIMAR .

_Flacon din sticli incolord de tip I x 10 ml, x 26 mi o

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Propamicin 900.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabild, pentru bovine. ovine. suine. caini si pisici

Propamicin 3.200.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabild, pentru bovine. ovine, suine, cdini §i pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Un flacon contine benzilpenicilind procainica 300.000 UL, benzilpenicilind sodica 100.000 UL si sulfat

de streptomicing 500.000 UL

Un flacen contine benzilpenicilina procainici 800.000 UL, benzilpenicilina sodici 400.000 U si sulfat
de streptomicing 2.000.000 UL

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE. VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Cititi prospectul] inainte de utilizare.

I s TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile
Sutne: carne si organe 28 zile

6.  NUMARUL SERIEI

L

Serie: numar

(7. DATA EXPIRARII

EXE:

A se utihiza imediat dupa reconstiuire.

RINAR™

H
x:m
mu

4. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VET}

Numal Py uz s cterinar,



B.PROSPECT



PROSPECT

Propamicin 900.000 U]
Pulbere pentru suspensie injectabild, pentru bovine. ovine, suine. caini si pisic
Propamicin 3.200.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabild, pentru bovine, ovine, suine, caini si pisici
1 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S$I A DETINATORULUI AUTORIZ ATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Antibiotice SA. Str. Valea Lupului. Nr. 1. 707410 lasi. Romania
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: =40 232 209 633

L-mail: officeqrantibiotice ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Propamicin 900.000 Ul
Pulbere pentru suspensie injectabila. pentru bovine, ovine. suine. caini si pisici

Propamicin 3,200.000 U]
Pulbere pentru suspensie injectabild. pentru bovine, ovine, suine, cini si pisici

3 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTI

ot

Un flacon cu putbere pentru suspensie injectabila contine:
Substante active:

Benzilpeniciling procainica 300.000 UI
Benzilpeniciling sodica 100.000 Ul

Sulfat de streptomicing 500.000 Ui

Un flacon cu pulbere pentru suspensie injectabild contine: Cninti

Substante active: o o
Benzilpenicilina procainic 800.000 Ui

Benzilpenicifing sodica 400.000 U1
Sulfat de streptomicini 2.000.000 Ul
4. INDICATH

m ratamentul infectitior produse de germent sensibili la penicilin si

Frodusul Propaniicin este utilizan i
distocil.

streptonmicind: pneumonil. bronhopneumonii. artrite.
operatit cezariene. omfaloflebitd. rujet la bovine. ovine.
manifesta in primul rand contra cocilor Gram-pozitivi si Gram-negativi. precum si asupra

tlegmoane, abcese. stiri septice.
sapremil. suine. cami §i pisict. Specurul de
activiate se
bacililor Gram-pozitivi

A CONTRAINDICATH

Nise utihzeazd pontru infectit proy ocate de germent rezstonti ia ponictiine sl sirepiomicing,
N . s . L - . B T
Nise ut reanimalele In va rstal b cele oy u,-xm [FERRGERYIE RSV R HE O N R

satamentu! infecitior cu evolu



subcutanat deoarece produce inflamatii locale si uncori micronemaoragii,

Niuse administic S
hipersensibilitate cunoscuta la substantele active.

N se utilizeasd inxBy de

-

Freevente: durere Ja locul injectarii (in cazul dozelor mart).
Frecyentd necunosculd: reactii alergice. anafilaxie specifica, dermatita de contact. urticaric.

La suine se constatd uncori avort. cianoza urechilor.

La caini se observa uneori stari de neliniste. tremurdturi musculare, stari depresive si somnolenta,

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente mai mualt de T dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

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

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. vit rugam
informati medicul veterinar,

7 SPECIHT TINTA

Jovine. ovine. suine, Caini si pisici

o

8. POSOLOGIE PENTRU FiECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE 5
MOD DE ADMINISTRARE
Se mjecteasd numai intramuscular,

Continutul unut flacon se suspendd in 2 - 4 ml apa distilata sau ser fiziologic.
Bovine: doza este de 5.000 - 10.000 Ul/kg greutate corporala. repetata o data la 12 - 24 - 36

dupa gravitatea holii.
Vitei: doza este de 10.000 - 15.000 Ul/kg greutate corporala. repetata o datd la 12 - 24 - 36 de ore.
4

dupd gravitatea bolii.
Ovine si suine: doza este de 10.000 - 15.000 U I/kg greutate corporald. repetatd o datd la 12 - 24 - 36

de ore,

de ore. dupa gravitatea bolii.

Caini si pisici: doza cste de 15.000 - 20.000 Ulkg - 24 - 36

dreutate corporala. repetatd o datdt la 12
de ore. dupd eravitatea bolii
v infectiiie wu evolutie suprascuta este indicat si se administreze concomitent cu o dosd de peniciling

cu absorbtic 57 disteibutie rapida.

RECOMANDARI PRIVINDG ADMINISTRAREA CORFCTA

$ SET fraabneg e Dogd e P S v e Bt . PP N . vy 1 vy M Tov e - .
Ha dasi corecta frebuie determingt? cat mai corecl grewtatea corporald. astin] fneat 53 se

evite subdozaran.
In casul suspensiflor

]
suspensiife tnicctzbile se prepard in momentul utilizasii.

cOneenTrEie. serecomanda agitarea enereica a flaconului

. Y T I I
1, PEVIP DF ASTEPTAR

HOVIN Vil ouine sik
Sutne carn. o



11, PRECAUTH SPECIALE PENTRU BEPOZITARE

A i se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A nuse utiliza dupd data expirarii marcata pe ambalaj.
A se utiliza imediat dupd reconstituire.

12 ATENTIONARI SPECIALFE

s

Precautii speciale pentru ficcare specie tinta
La cainii de concurs poate produce concentratii ridicate de procaind in sange si urind. peste limita

admisa la concursuri,

Precautii speciale pentru utilizare la animale ‘
Produsul va fi utilizat pe baza testirii sensibilitaii antimicrobienc. Daca aces! lucru nu este posibil,

tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Se va lua in considerare legislatia nationala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.
Este necesard o administrare prudenta la caini cu nefritd cronica. '

La emnivore si carnivore este necesar si se alcalinizeze urina.

Precauti speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal vererinar I

animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la benzilpeniciling, sulfat de streplomicind sau procaini
trebuie sa evite contactul cu acesta.
In caz de auto-injectare accidentala. solicitati imediat sfatul medicului $1 prezentati acestuia prospeciul

produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar wrebuie purtat echipamentul de protectie specific.

Ltitizarea in pericada de vestatie. lactatic
Poate f1 utilizat in pericada de gestatie.
Nu se utilizeaza in perioada de lactatic.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune v
Penicilinele sunt antagoniste cu cloramfenicolul. cefalotina, eritromicina st tetraciclinele care au
a microorganismelor bazat pe blocarea formarii peretelui celular bacterian in

mecanismul de distrugere
timpul diviziunii, v
Asocierea penicilinelor cu streptomicina este utild in tratamentul endocarditelor. a bacteriemics.
infectitfor urinare datorate enterococilor,

Sahicilatii analgezict si unele sulfamide potenteaza efectul penicilinelor, in unele cazuri
Probenecidul actioneazd competitiv cu penicilinele. prelungind excretia acestora pe calea tubulilor
renali. conducand ia meniinerea unui nivel ridicat al concentratiei plasmatice si prelungirea efecrului,

omicinet scade prezenia upor sdrurt cum suht aectaiul do oamoniu, ©

torura e

Activitates srrepto
sediv, sulfansd do sodiu, fosfatii, clorura de potasiu. trtratu! de sodin. boraxul,
meziu. o bipolesiiplon a

urtlor de caleiun, de mag

Activitaten streptonnicines este inhibata in prezenta sie

acidului ascorbic.
Asocierea streptomicined cu meticiling sau carbenicilind in seringd sau perfuzie produce inactisarea
antibioticuini,

Ureea. cisteina. semicarbazida inactiveazd streptomicina.

Produsul nu se va asocia cu alte antibiotice aminociclitol-aminoglicozidice (neomicini. gentamicing,
ramicing) decarece sporesc toxicitatea streptomicinei (lezarea nervului VIIL nefrotosicitate. aparitia
are newromusculard de tip curara). Se va evita folosirea concomitenta sau
mal s {relaxante

i,

2

sindramulul miastents. bloe

sistemele de

&
nedicamente cu neirofoniciiate acceniuati).

e gencraleom



Zeazd urina
eptomicing

omanda asocicrea de medicamente care ales
na alcalind carc contine su

o

cee streptomicig este mai activ
csie mat putin il n\ entru tesutul renal.

Botratameniul oy P 2HOPAMICIN. S¢ 1eCo
3 1n mediv alcaling 1ar uri

Supradoz

R

) : N o

are (a.w%m procedur de urgenti. antidot)

[a toate speciiic pot apare fenomene de toxicitate renald si blocy) n«.ummusu;t

IH cazil r‘t;"d!l!‘lu acestor fenomene. se administreaza Serri (’IU(,OAHL

Incompatibilitan

Produsul nu trebuie amestecat in acelasi tlacon sau in acceasi seringd cu alte medicamente.
Penicilinele din componenta produsului sant incompatibile cu cisteina si alti compusi care contin
gruparca tiol. Penicilinele precipitd la asocierea in solutii cu amfotericina, cefalotina, clorpromazina.
promctazina, oxitetraciclina.

Benzilpenicilina sodica din componenta produsului se inactiveazd atunci cand acesta este asociat cu
solutit mjectabile stabilizate cu pirosulfit de sodiu sau cu formaldehidsulfoxidat de sodiu. c¢and este
Jasociat cu solutit cu pH oalealin sau acid. cum este cazul cu solutiile de aminofilina. amfotericing,
metaraninol. complex vitaminic B, oxitetracicling, acid ascorbic, acid salicilic. precum $1 cu solutn
injectabile care folosesc ca vehicul polietilenglicolul,

Asocicrea produsului cu alte solutii injectabile poate conduce la formarea de amestecuri opalescente
sau tulburi datorate streptomicined (ex. cu saruri sodice ale barbituricelor si sulfamidelor, heparina.
fenitoina. hidrogenocarbonat de sodiu, tartrat acid de noradrenalina. gluconat de caiciv. nitrofurantoini
sadicd. amfotericind, metohexitoind sodici).
Produsul este incompatihil cn hidrazina.
hidrolizatele de proteine. trometamol. hidrocortizon. prometazini, pent nh’n‘bi!nl

Streptomicina este inactivatd de solutiile de glucozi (acidi), clorhidrat de tiamina sau histamnini.
Datoritd streptomicinet din componenta produsului. acesta este incompatibil cu substante cu reactic
alcaling sau acidi (hidroliza), cu oxidanti puternici: permanganat de potasiu. solutie de peroxid de

Indrogen (se produc descompuneri). Cu clorhidratul de procaina formeazi un complex colorat.

hidrogencarbonatul de sodiv. lincomicing. novoebiocina,

3. PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NFUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

i DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIVA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATH : :

s
it

Mod de presentase:

EEL S
mneolord de tp TH o~ 10 ml

Ambaing pri
inehis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilal cu capsa

Flacon din si
din aluminiu
Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 50 Jacoane: x 100 figcoane
Ambalaj primar:

[lacon din sticla incolord de tip
din aluminiu

Ambalaj secundar:

N . =n i
Cutie din carton o >0 Hacouncg

UI'x 26 ml. inchis cu dop din cauciue bromobutilic i sigilat cu capsi
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