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L. »DENQMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
M, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, caprine, ciini si pisici.
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\?“COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITAT IVA

1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina trihidrat .................... 50 mg/ml
Neomicind sulfat ........................ 75 mg/ml
Procaina clohidrat ........................ S'mg/ml
Dexametazond sodiu fosfat ............ 0,1 mg/ml
Excipienti:

NIpagin ...oooocivviviiiiiiiiice e 1,8 mg/ml
Nipasol .....ccocovviniiiii e 0,2 mg/ml

Lista completd a excipientilor apare men{ionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Bovine, cabaline, porcine, caprine, caini sl pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
In tratamentul infectiilor primare sau secundare, digestive, respiratorii, renale, genitale sau chirurgicale

- produse de microorganisme sensibile la amplcmna sl neomicina, la bovm(, cabaline, porcmc, caprine,
caini si pisici.
4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la- animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii spcciala pentru utili?dle ld dnimale

Tlebum ]U.l te in c01151derare polmule an[1m1croblene naglonale s regmnalu. atunu cand se ul1]uu12:‘1

produsul.

Precautii speciale care trebuie luate "de persoana care admmlstreaza produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de injectare accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielca sau

mucoasele solicitaii imediat sfatul medicului si prezentati ])l()SpLC(Ul produsului sau eticheta.




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele pr
contactul cu acesta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La unele animale poate produce o anemie pasagera. -

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc. o R

4.9, Cantitati de administrat si calea de administrare

Se injecteaza intramuscular profund, in dozi de 1ml/10 kg greutate corporala, repetat la 24 ore, timp de
2-3 zile. | , ‘ » ‘ B
Se va evita administrarea produsului in acelasi loc de injectare.

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatdi cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea. ' '

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica siluate masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11 Timp de agteptare

Bovine, cabaline, caprine, porcine
e Carne si organe: 28 zile.
o Lapte: 7 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Ampicilina, neomicina, dexametazona: , .
Grupa farmacoterapeutici: combinatii de antibacteriene si alte substante.

Cod ATC vet: QJOIRVOI1.

Procaina:
Grupa farmacoterapeutica: anestezic local.
Cod ATC vet: QNOIBAOQ2

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ampiciling trihidrat

Este o aminopenicilind obtinutd prin semisinteza, care are un spectru antibacterian larg dar cste
*inactiva fata de stafilococii secretori de penicilinaza. Este activa impotriva multor tulpini de bacterii
Gram negative: unele tulpini de E. coli, Kiebsiclla si Hemophilus si bacteril anaerobe (clostridir).
Ampicilina actioneazd bactericid prin inhibarea sintezei de mucopeptide din peretele celular al
bactérici. astfel ci bacteriile devin gigante, presinea din interiorul bacteriei creste si acesta se
dezintegreaza.

Se produce activarea unor hidrolaze bacteriene cu proprietdti litice, astfel ca peretele bacterian deficitar
si procesul litic fac ca celulele bacteriene situate in mediul izoton sd devini vuherabile la fortele
osmotice (mediul celular este hiperton la aceste microorganisme), ceea ce explicd actiunea bactericida.
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V. 11T wzl'(h
uxuan\ttfnotlc aminoglicozidic de prima generatie activa indeosebi faja de bacilii Gram negativi

’é&robn nfcmbactel spp.,-E. coli spp., Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Salmonella spp.,
\J:,,pfé‘/*&nb, spp. Aminoglicozidele actioneazd bactericid, ele patrunzand in celulele bacteriene prin
~ransport activ si prin difuziune, transport care este dependent de oxlgen ceea ce explica rezistenja
naturala a bacteriilor anaerobe. Difuizunea este crescutd prin peniciline si alte antibiotice beta-lactamice
care - inhiba - formarea peretelui bacterian. In interiorul celulelor ‘bactenene, moleculele de
- aminoglicozide se fixeaza de subunitafile ribozomale bacteriene 30 S. Aceasta are drept consecin{a
“inhibarea sintezei proteice prin impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gresitd a codului
genetic ‘si prin desfacerea polizomilor .in monozomi nefunctionali. Actiunea antibacteriana a
aminoglicozidelor este redusa in prezenta puroiului, parte din moleculele de antibiotic fiind inactivate
prin legare de acizii nucleici eliberati prin liza celulard. Conditiile locale de anaerobioza impiedica
actiunea antibioticd, prin inhibarea mecamsmulm transportor responsabil de patrunderea moleculelor

active intracelular. -
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Procaina
Este un anestezic local cu o potentd 1elat1v mica si duratd de actiune scurtd. Din punct de vedere

chimic este esterul acidului p-aminobenzoic cu dietilaminoetanolul, fiind putin solubild la pH-ul
- fiziologic. Tn afara actiunii anestezice locale au fost descrise procainei efecte sistemice multiple:
- -analgezie. paralizia ganglionilor vegetativi si blocadd colinergica periferica (la concentratii mari),
favorizarea actiunilor simpatomimetice, deprimarea miocardului si proprietati antiaritmice, scaderea
presiunii arteriale prin vasodilatatic arteriolara si venoasa. Concentratiile sistemice mici amelioreaza
troficitatea tisulara. Asupra muschilor striati actioneaza anticontracturant.

Dexametazond
Este unul din principalii glucocorticoizi ce au efect antiinflamator marcat si actiuni importante asupra

metabolismului glucoproteic. Glucocorticoizii sunt hormoni corticosuprarenali sau analogi de sintezi
care inhibd procesele inflamatorii indiferent de stimulul provocator. Mecanismul de actiune al
glucocorticoizilor consta in acumularea lor in {esutul inflamat, stabilizarea capilarelor si impiedicarea
-permeabilizirii-acestora prin histamine si kinine, diminuand formarea edemului local si mentinerea
. raspunsului vaselor la catecolamine, inhiband motilitatea si capacitatea de fagocitoza a leucocitelor.
“Glucocorticoizii au-si proprietd{i antialergice marcate datorita unei acfiuni de tip imunodepresiv si a
unui efect antiinflamator. Efectele:antiinflamator, antialergic si de deprimare a reactiilor mezenchimale
sunt larg 'utilizate terapeutic. Glucocorticoizii nu vindecd, ci modifica reactiile la agentul cauzal.
~evitand sau intarziind leziunile biochimice, prevenind complicatiile fibrotice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Ampicilina trihidrat

Ampicilina se leagdl in proportie de. circa 20 % de proteinele plasmatice, in pnnexpdl de albumina,
- distribuindu-se larg in lichidele organismului, realizand concentratii de peste 60 % din cele plasmatice
~in lichidul pleural, peritoneal si sinovial. Se climina rapid prin urind in principal prin secretie tubulara.
circa 82 % sub forma neschimbata. concentratiile urinare fiind foarte mari. depasind Img/ml. Cantitali
relativ mari sc elimina prin bila si prin fecale.

Timpul mediu de injumitatire plasmatic este de 45-80 de minute la caini si pisici si de 60 minute la
suine. Insuficien{a renala si insuficienta hepatica favorizeaza acumularea antibioticului.

Neomicindg sul fal
Neomicina este un aminoglicozid cu molecule policationice foalte polare, caracteristica determinant

pentru proprietatile farmacocinetice.




Pitrunde greu prin membranele celulare, eliminandu-se practic in totalitate
inttamuscular se absoarbe repede si aproape complet, realizand concentratia plais3 ]
circa o ord. Neomicina se leaga de proteinele plasmatice. Timpul de mJumatatnre‘ @smatlc este de 2-3
ore. Volumul de distributie corespunde compartimentului extracelular. Concent pgl;: im “llChldul
interstitial sunt de 25-50% fata de concentratiile plasmatice. Se fixeazd in dlfer\tgm}}iltwh\”’(il in
eritrocite de unde se elibereaza lent, concentratia cea mai mare se gasindu-se in corticala rinteulaT,

Procaina :
Este un foarte bun anestezic de infiltratie si de conducere, actiunea aparand dupa 4-6 minute $i durand

30-60 de minute (in functie de concentratia si cantitatea solutiei injectate). Efectul poate fi prelungit
prin asociere cu adrenalina, care datoritd vasoconstrictiei locale, intarzie absorbtia procainei, ducand la
accentuarea efectului si diminuarea toxicitatii generale. Intensitatea efectelor adverse ale procainei
variaza cu calea de administrare, ritmul injectarii, concentratia solutiilor. ‘

Dexameltazona . _
Din punct de vedere farmacocinetic, glucocorticoizii sintétici se absorb rapid, la nivelul singelui
legandu-se in proporfie de 70% - 90% de o globulina plasmatici (transcortin‘a) Sunt metabolizati
hepatic relativ rapid (concentratia plasmaticd scade cu cca 15% in 8 ore) prin reducere urmatd de
glicuronoconjugare, iar in final sunt eliminati renal. Medicamentele de tipul barbituricelor care au efect
inductor enzimatic grabesc metabolizarea glucocorticoizilor necesitdnd in cazul terapiei asociate
cresterea dozei de corticosteroid. Dexametazona fosfat este un glucocorticoid cu activitate puternica
(unitate de doza 0,75 mg) si efect antiinflamator marcant, cu lipsa retentiei hidrosaline si duratd lunga

de actiune (T2 este 36-54 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Propilenglicol, metabisulfit de %odlu mpagm nipasol, EDTA-disodic, apd distilatd pentru solutii

injectabile.

6.2 Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu- trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A sc pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla tip 11 x 20 ml, 50 ml si 100 ml inchise cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebme aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, Ci

in locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE ELIBERARE SI/SAU UTILIY ARE
Se elibereaza numai pe bazi de prescnptxe veterinard.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INS(’;&R?ISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALA]J PRIMAR
Flacoane din sticla tip II x 20 ml si 50 m‘l f; =
ac S Y /{/h
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANDROM, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, caprine, cam1 sl p15101
Ampicilind, neomicind, procaind si dexametazona. v

[2 CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina trihidrat ................ 50 mg
Neomicind sulfat .................. .75 mg
Procaina clorhidrat ................. 5'mg
Dexametazona sodiu fosfat ...... 0,1 mg
Excipienti:

NIPAZIN voveeveeeccceeeeceen, 1,8mg
NIpasol ..cccoocvviiiiiiiiiiiii, 0,2 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml.
50 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular profund.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, cabaline, caprine si porcine:
e Carne si organe: 28 zile.
o Lapte: 7 zile.

0. N[ MARUL SERIEI

L

EXPlund .../an ............. ‘
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

(7 DATA EXPIRARII | - -

|

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




: /IN ‘“RM‘ATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A / E Flacoane din sticla tip II x 100 ml
AN/
o S5 —
_ \1 y,})ENvN@EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

f’ ﬁgm Solutie mjectablla pentru bovine, cabaline, porcine, caprine, cdini i pisici
mcﬁ:}' 4. neomicind, procaind si dexametazona

 [2.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE ]
1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina trihidrat ............... 50 mg

Neomicind sulfat .................. 75 mg

Procaina clorhidrat ............... 5mg

Dexametazona sodiu fosfat ...... 0,1 mg
Excipienti:

NIPAGIN woveviveriieeeeeeeeee, 1,8 mg
INIPasol .o.evvieiiniiiiiiiicce 0,2 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTKIA * o B
Solutie injectabila. :

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml.

| 5. SPECH TINTA ]
Bovine, cabaline, porcine, caprine, cdini i pisici.

| 6. INDICATII o |

In tratamentul  infecfitlor primare sau secundale digestive, respiratorii, ‘renale, genitale sau
chifurgicale produse de mlcroorgamsme sensibile la ampicilina si neomicina la bovine, cabaline,

Ldprmc p()runc caini si pIGICI

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Se injecteazd intramuscular profund, in doza de Iml/10 kg greutate corporala, repetat la 24 ore. timp
de 2-3 zile.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine, cabaline, caprine si porcine: -
e Carne si organe: 28 zile.
o Lapte: 7 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an) ..., e
Dupa desigilare/deschidere. s¢ va utiliza pana la 7 zile.




[1 1. CONDITII ,SPECIA»LE DE DEPOZITARE ‘ _~
A se pé@tra la temperaturd mai mica de 25°C in ambalajul original. ‘
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12. PRECAIJTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR N TIEIZATE bAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ ' %
Orice produs medicinal veterinar neutlhzat sau degeu provemt din utlhzarea acesttﬁ? wbm,}a e\hmmat
- In conformitate cu cenn{ele locale e Lt o T W[' Ok "f, '-

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU Uz VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ SO o v
* Numai pentru uz veterinar. Se ehbereaza numai pe baza de prescnptle vetermara L

[ 14. MENTIUN EA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” )
Anuse lasa la indeména si vederea Copulor o : ‘

v l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
SC ROMVAC COMPANY S.A. _ : }

- Sos, Centurii nr. 7, 077190 Voluntarl Jud Ilfov Romama

“Telefon: +40.21.350.31.06; o

Fax: +40.21.350.31.10;
E-mail: romvac(@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




gUE}JLE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
&LI;T,/I‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
RAREA SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

(IR \@\\

X8
X——g%{f ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romva_c@romvac.ro o

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PANDROM, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcme caprine, caini si pisici
ampicilina, neomicina, procaina, dexametazona

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml produs contine:

Substante active:

Ampicilina trihidrat ................ 50 mg
Neomicina sulfat ................... 75 mg
Procaind clorhidrat ................ 5mg
Dexametazond sodiu fosfat 0,1 mg
Excipienti: :

Nipagin ........ e 1,8 mg
Nipasol ......cccoovveninccinenn, e 0,2 mg

4. INDICATI
- In tratamentul infectiilor primare sau secundare, digestive, respiratorii, renale, genitale sau

chirurgicale produse de microorganisme sensibile la ampicilina si neomicina la bovine, cabaline,
- caprine, porcine, caini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la-animale cu hlpersensxbllxtale cunoscuta la subslantele active sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE ,
La unele animale poate produce o anemie pasagera.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, caprine, caini si pisici.

8. DOZE, CAI SIMOD DE ADMINISTRARE
_ Se injecteaza intramuscular profund, in dozi de Iml/10 kg greutate corporala, repetat la 24 ore,
- -timp-de 2-3 zile. Se va evita administrarea produsului in acelasi loc de injectare. Se vor respecta
precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice. Pentru asigurarea unei dozari
corecte. trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori de cite orj este

posibil, pentru a evita subdozarea.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate: '

"..\,4.'9 & /// Jgge

10. TIMP DE ASTEPTARE - o BT i )
Bovine, cabaline, caprine si porcine: . R ‘ , "”zoidm‘ *‘&/

e (Carne si organe: 28 zile.
e Lapte: 7 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copulm
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul orlomal

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utili'lare la animale

Trebuie luate in considerare polmcl]e antlmlcroblene naponale si remonale atunCI cand se
utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

sau mucoasele solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanelc cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsulw trebuie sa

evite contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatica si luate masurile generale de

sustinere a animalului.

Incompatlblhmtl
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal vetermar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului
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/STA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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4 ’wm . 1\3 ALTF INFORMATIT
‘ Ambalaje Flacoane de sticla tip 1L, inchise cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu x 20 ml, 50

Tal N

- mlsi 100 ml.
~ Nu toate dimensiunile de ambzﬂaje p()tkﬁ"c‘dr’néréializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si
contactatl reprezentantul local al detmatorulm autorlzatlel de comerc:ahzare g






