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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, ovine, cabaline, caini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml

Excipient:
Parahidroxibenzoat de metil  1.10 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila apoasa, colorata de la alb la alb inchis.
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Bovine, porcine, ovine, cabaline, cini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

in tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la penicilina, de exemplu:

Bovine

Infectiile cordonului ombilical cauzate de Arcanobacterium pyogenes si/sau Streptococcus spp.
Infectii podale la bovine, cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum
Difteria viteilor cauzate de Fusobacterium necrophorum

Prevenirea infectarii plagilor dupa operatii.

Suine:

Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si/sau
Pasteurella multocida

Artrite cauzate de Streptococcus spp. si/sau Staphylococcus spp.

Meningite cauzate de Streptococcus suis

Erizipel cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae

Cabaline:

Infectii ale tractului respirator cauzate de Streptococcus spp.

Prevenirea infectarii plagilor in timpul operatiilor si dupi acestea.

Ovine:

Necroze podale cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum

Caini:

Prevenirea infectdrii plagilor in timpul operatiilor si dupé acestea cu Staphylococcus

aureus, Streptococcus spp., stafilococi coagulo-pozitivi si‘sau Pasteurella muliocida.

Pisici:

Prevenirea infectarii plagilor in timpul operatiilor i dupd acestea cu stafilococi coagulo-pozitivi.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazd animalelor cunoscute ca fiind alergice la penicilind sau la oricare dintre

excipient.
Nu se administreazd in prezenta stafilococilor care produc i - lictamazd.
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4.4 Aterltionﬁri‘Sér:eéfzéje pentru fiecare specie tinti
‘Nu exista. .

4.5 Precauti}i‘irs.pécyi‘a»le pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitdtii tratamentului datorita potentialului de rezistenta

incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentai medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice S-lactamice trebuie sd evite contactul cu

produsul medicinal veterinar
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactiile adverse au fost observate ocazional.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate aparea antagonism intre Depocillin si produsele bacteriostatice.
Rezisten{a bacteriani poate reapdrea odati cu rezistenta incrucigati la alte antibiotice f-lactamice.

S-a aratat sinergismul cu alte produse bactericide.
4.9  Cantitiati de administrat si calea de administrare

Bovine si cabaline : 12 mg substanta activa’kg greutate corporala(i.m.)
Ovine gi suine: 15 mg subst activaskg greutate corporala(i.m.)

Caini si pisici: 30 mg substanta activa/kg greutate corporala(i.m sau s.c.)
Intervalul intre administrari: 24 de ore.

Tratamentul poate sd dureze pind la §5 zile.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a

animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

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




in principiu, benzilpenicilina nu este toxica. Doze foarte mari nu produc efecte toxice. Unicul risc la
animalele carora li se administreaza benzilpenicilina si antibiotice inrudite cu antibiotice S-lactamice
este socul anafilactic. Animalele hipersensibile la antibioticele S-lactamice pot reactiona puternic.
Aceasta determina afectiuni ale ambelor sisteme, respirator si cardiovascular (dispnee, congestia
membranelor mucoase, edem pulmonar, colaps cardiovascular care poate fi letal. Antidotul in aceastd

situatie este adrenalina.
4.11 Timp de asteptare

Bovine - carne si organe- 5 zile
Suine- carne si organe - 4 zile
Ovine- camne si organe- 4 zile
Bovine si ovine

Lapte:12 mulsori (6 zile)
Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibiotic de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJO1CEO!

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benzilpenicilina apartine antibioticelor f-lactamice. Aceste antibiotice previne formarea peretelui
celular bacterian prin interferarea cu stadiul final al sintezei de peptidoglican. Aceastd sintezi a
peptidoglicanului este unici pentru bacterie. Benzilpenicilina exercité acfiune bactericida, dar produce
doar liza celulelor in dezvoltare deoarece doar celulele la care este activa sinteza de peptidoglican sunt
sensibile la mecanismul de acfiune al benzil penicilinei. A fost demonstrata eficien{a in-vitro a benzil
penicilinei impotriva bacteriilor acrobe Gram-pozitive cum ar fi Staphylococcus aureus, streptococi,
majoritatea Actinomicetilor spp. (Corynebacteria) si Erysipelothrix spp. Bacteriile Gram-pozitive
anaerobe sensibile includ majoritatea clostridiilor. De asemenea s-a demonstrat cd benzilpenicilina
este eficientd in-vitro si asupra unor bacterii Gram-negative incluzand Pasteurella multocida si

Actinobacillus(Haemophilus) pleuropneumoniae.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi injectarea intramusculard, benzilpenicilina este resorbita gradual de la locul injectarii. Dupa
reabsorbtie, benzilpenicilina este in mare masurd distribuitd in fluidele corporale extracelulare,
exceptie facand membranele care au o mica permeabilitate data de lipoabsorbtie scdzuta si gradul inalt
de ionizare. Volumul aparent de distributie este relativ mic (0.2 — 0.3 I/kg). Traversarea barierelor
membranelor biologice sau traversarea barierelor in fluidele sdngele creierului sau cele ale sangelui
cerebrospinal este sporitd de inflamafie, astfel concentratiei de medicament inhibitor poate traversa in
acest loc care in mod normal este inaccesibil penicilinei.

Penicilina este eliminatd preponderent pe cale renala, de unde rezultd un nivel foarte mare in urina.
Mecanismul de excrefie renala include filtrarea glomerulala si secrefie tubulard.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipicntilor

Lecitind

Povidona

Edetat disodic dihidrat

Citrat de sodiu dihidrat

Fostat dihidrogenat de potasiu
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Metil p-hidrohibenzoat
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C), a nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Depocillin este ambalat in flacoane de sticla de 100 ml si 250 ml (sticla tip II, Ph. Eur.) sau este
ambalat in flacoane PET de 100 ml, 250 ml si 500 ml. Flacoanele sunt sigilate cu o capsuld din

aluminiu previzutd cu dop de cauciuc din halogen butil.
Nu toate tipurile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110248

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.09.2004/19.09.2011

10. DATAREVIZUIRH TEXTULUI

Noiembrie 2016

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de rejetd veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A.

ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, ovine, cabaline, cdini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil 1.10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila apoasa, colorata de la alb la alb inchis.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml, 250 ml, 500 ml

[5.  SPECI TINTA

Bovine, suine, ovine, cabaline, cdini si pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine - carne si organe- 5 zile
Suine- carne si organe - 4 zile
Ovine- carne si organc- 4 zile
Bovine si ovine

Lapte:12 mulsori (6 zile)
Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

L 10. DATA EXPIRARIIL




EXP {lun¥/an} =~
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C), a nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $S1 CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
110248

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticla de 100 ml, 250 ml
Flacoane PET del100 ml, 250 ml, 500 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, ovine, cabaline, cdini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil  1.10 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila apoasa, colorata de la alb la alb inchis.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml, 250 ml, 500 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine, suine, ovine, cabaline, cdini i pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine - carne si organe- 5 zile

Suine- carne si organe - 4 zile

Ovine- carne si organe- 4 zile

Bovine si ovine

Lapte: 12 mulsori (6 zile)

Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10, DATA EXPIRARII




"EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

LII. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), a nu se congela.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

!iS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

110248

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



B.PROSPECT




PROSPECT
Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, ovine, cabaline, cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kdérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei;
Intervet Productions S.r.1.

Via Nettunese Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depocillin 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, suine, ovine, cabaline, cdini §i pisici
Procain benzilpenicilind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:

Procain benzilpenicilind 300 mg/ml
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil  1.10 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la penicilind, de exemplu:

Bovine
Infectiile cordonului ombilical cauzate de Arcanobacterium pyogenes si/sau Streptococcus spp.

Infectii podale la bovine, cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum
Difteria viteilor cauzate de Fusobacterium necrophorum
Prevenirea infectarii plagilor dupa operatii.

Suine:
Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis §i/sau

Pasteurella multocida

Artrite cauzate de Streprococcus spp. si/sau Staphylococcus spp.
Meningite cauzate de Streptococcus suis

Erizipel cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae

Cabaline:
Infectii ale tractului respirator cauzate de Streptococcus spp.

Prevenirea infectarii plagilor in timpul operatiilor si dupd acestea.

Ovine:
Necroze podale cauzate de Dichelobacter nodosus si/sau Fusobacterium necrophorum

Caini:
Prevenirea infectarii plagilor in timpul operatiilor si dupa acestea cu Staphylococcus
aureus, Streptococcus spp.. stafilococi coagulo-pozitivi si‘sau Pasteurella multocida.
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Pisici:
Prevenirea infectarii plagilor in timpul operatiilor i dupd acestea cu stafilococi coagulo-pozitivi.

5. CONTRAINDICATI

Nu se administreaza animalelor cunoscute ca fiind alergice la penicilind sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se administreaza in prezenia stafilococilor care produc  — lactamaza.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional au fost observate reactii alergice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, suine, ovine, cabaline, cini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine si cabaline : 12 mg substanta activa/kg greutate corporala(i.m.)
Ovine si suine: 15 mg subst activa/kg greutate corporala(i.m.)
Caini si pisici: 30 mg substanta activa/kg greutate corporala(i.m sau s.c.)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Intervalul intre administrari: 24 de ore.

Tratamentul poate sa dureze pani la 5 zile.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a

animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine - carne si organe- S zile
Suine- carne si organe - 4 zile
Ovine- carne si organe- 4 zile
Bovine si ovine

Lapte: 12 mulsori (6 zile)
Nu este permisa utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor,

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C), a nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale pentru utilizare la animale

g ? ",:':. . IR RS e . g .
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului,-se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sia se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitafii tratamentului datorita potentialului de rezistenta

incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentala solicitaji imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibiotice f-lactamice trebuie sa evite contactul cu

produsul medicinal veterinar

Utilizare Tn perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate aparea antagonism intre Depocillin si produsele bacteriostatice.
Rezistenta bacteriani poate reapdrea odata cu rezisten{a incrucisata la alte antibiotice S-lactamice.

S-a aratat sinergismul cu alte produse bactericide.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

in principiu, benzilpenicilina nu este toxici. Doze foarte mari nu produc efecte toxice. Unicul risc la
animalele cirora li se administreaza benzilpenicilini §i antibiotice inrudite cu antibiotice S-lactamice
este socul anafilactic. Animalele hipersensibile la antibioticele S-lactamice pot reactiona puternic.
Aceasta determina afectiuni ale ambelor sisteme, respirator §i cardiovascular (dispnee, congestia
membranelor mucoase, edem pulmonar, colaps cardiovascular care poate fi letal. Antidotul in aceastd

situatie este adrenalina.
Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Noiembrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Depocillin este ambalat in flacoane de sticla de 100 ml si 250 ml séub flacoane PET dé iOO ml, 2.5.0

ml $i 500 ml .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafi
reprezentantul local al definatorului-autorizatiei de comercializare.

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV,

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17

—



