ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilin, unguent pentru bovine, cdini, pisici

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

100 g unguent confin:
Substante active:

Streptomicind (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0¢g
Benzilpenicilina potasica 2.000.000 UI
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent omogen, de culoare alba pand la alb galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul Asocilin este indicat la bovine, cAini si pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese,
furuncule, fistule, plagi), cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe si mastite produse de coci
Gram-pozitivi si Gram-negativi, bacili Gram-pozitivi si Gram-negativi, sensibili la streptomicind si
benzilpenicilina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene. Dacé acest lucru nu este posibil,

terapia se va baza pe datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacteriilor.
Se va lua in considerare legislatia nationald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la streptomicind sau benzilpenicilind trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie specific.




A se spala méinile dupa utilizare.

4.6 ,j-f Reactii adverse (frecventi si gravitate)

N

Nu se cunosc.
4.7 Utilizaregriﬁ perioada de gestatie, lactatie

i:":Poateﬁ;];f-ﬁfi'i‘iat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se aplici concomitent cu alte preparate topice in aceeasi zond de administrare.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare cutanatd, oftalmici, intramamara.

Tratamentul afectiunilor pielii la bovine, cdini si pisici: pe zona afectatd, care in prealabil a fost
curatati si dezinfectatd, se aplica un strat subtire si continuu de Asocilin, de 1-3 ori pe zi, in functie de
gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul infectiilor oculare la bovine, cdini si pisici: se introduce unguentul in sacul
conjunctival de 2-3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/4-1/2 din continutul tubului de unguent, cu ajutorul
alonjei, prin canalul galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseaza ugerul si nu se mulge timp de 12-18 ore, cind se repetd tratamentul. Daca
ameliorarea nu este evidentd se dubleaza cantitatea in zilele urmitoare pana la disparitia simptomelor,
iar tratamentul se continud incd doua zile.

In cazul mastitelor acute tratamentul se repeti la 12 ore, iar in cazul mastitelor cronice tratamentul se
repetd la 12-24 ore, pana la vindecare.

[n cazuri grave de mastite se administreaza si tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile, de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica, codul veterinar ATC:
Alte antibacteriene pentru aplicatii locale, combinatii QD06AX99
Combinatii de diferite antibiotice QS01AA30
Benzilpenicilina, combinatii cu alte antibacteriene QJ51RC22

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Streptomicina este un antibiotic aminoglicozidic cu efect bactericid fatd de bacili Gram-pozitivi
(Corynebacterium spp.), bacili Gram-negativi (Escherichia coli, Klebsiella spp.), coci Gram-pozitivi
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.). Streptomicina inhiba ireversibil sinteza proteica bacteriana,
avand actiune de tip bactericid absolut. Dupa difuziune prin canalele membranei externe a celulei
bacteriene, este transportati activ transmembranar printr-un proces dependent de oxigen. Acest
transport activ este inhibat in conditii de scidere a pH-ului intracelular sau de anaerobioza si crescut
de catre antibioticele care inhiba formarea peretelui celular, asa cum sunt penicilinele. Asa se explica
relatiile de sinergism dintre streptomicind si benzilpenicilind. Odata ajunsa intracelular, streptomicina



se fixeazd ireversibil pe subunitatea ribozomala 30S, cu inhibarea sintezei proteinei bacteriene si
moartea celulari. B

Benzilpenicilina este un antibiotic beta-lactamic cu efect bactericid fatd de majoritatea cocilor Grame
pozitivi (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), fatd de bacili Gram-pozitivi (Corynebacterium
spp.) si bacili Gram-negativi (Escherichia coli). Mecanismul de actiune al benzilpenicilinei consti in
inhibarea formirii peretelui bacterian. De asemenea este implicata in activarea unor enzime autolitice
bacteriene care remodeleaza si distrug peretele bacterian. In esenta benzilpenicilina are o actiune de tip
bactericid degenerativ, fiind activd doar pe celulele bacteriene aflate in stare de multiplicare activa. .~

5.2 Particularititi farmacocinetice

in cazul ugerului afectat de mastitd prezenta edemului, blocarea ductelor galactofore si afluxul sangvin
redus conduc la distribuirea usor neuniforma a substantelor active infuzate in tesutul glandular.
Proprietatile farmacocinetice ale streptomicinei sunt datorate moleculei policationice cu polaritate
pronuntatd. in general, streptomicina are o difuziune slabi in tesuturi, elimindndu-se relativ greu din
organism. Eliminarea, sub forma substantei active, se face aproape in totalitate prin filtrare
glomerulari. Absorbtia streptomicinei dupd administrarea intramamard, este relativ scdzutd, fiind
nedetectabila la nivel sangvin, insd cantitifi semnificative se inregistreazd in urind la 27 ore dupa
administrare. Cea mai mare parte din doza administratd se elimina prin lapte.

Benzilpenicilina este rapid ionizatd in uger (pKa-2,8) limitdnd pétrunderea in circulatia sangvind.
Cantitatea care nu a fost eliminati prin lapte este partial metabolizata in ficat (30 60%) prin hidroliza
nucleului B-lactamic. Se obtin acidul peniciloic si acidul penicilanic, biologic inactivi, care sunt

eliminati prin urind.

La nivelul pielii si al mucoaselor, streptomicina si benzilpenicilina sunt absorbite in cantitdti mici,
actionand local.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina solidd

Stearat de aluminiu

Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptdmani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine Inchis.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe ambalaj.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub din aluminiu, vernisat in interior, prevdzut cu membrana, continand 20 g unguent. Tubul se
inchide prin infiletare, cu capac din polietilena prevazut cu dispozitiv de penetrare a membranei. Este

insotit de o alonja din polietilena.

Cutie din carton cu un tub din aluminiu cu 20 g unguent si alonja din polietilena.

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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ANTIBIOTICE S.A.

Str. Valea Lupului Nr. 1, 707410 lasi, Romania

Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633
E-mail: office@antibiotice.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130203

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRIT AUTORIZATIEI

12.05.2006/12.11.2013

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

04.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

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

JCL’\

Cutie dm' cﬁrton

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilin, unguent pentru bovine, cdini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

100 g unguent contin:

Substante active:

Streptomicini (sub forma de sulfat de streptomicina) 2,0 g
Benzilpenicilind potasica 2.000.000 Ul

Excipienti: parafina solida, stearat de aluminiu, parafina lichida

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Unguent

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tubx20 g

5. SPECI TINTA i}

Bovine, cdini si pisici

r

| 6. INDICATIE (INDICATII) ’ |

L.a bovine, cini si pisici in tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese, furuncule, fistule, plagi),
cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe si mastite produse de coci Gram-pozitivi si Gram-negativi,
bacili Gram-pozitivi §i Gram-negativi, sensibili la streptomicina si benzilpenicilina.

At\biﬂhc@ N 1

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
/ / 7

Administrare cutanati, oftalmici, intramamara.

Cititi prospectul inainte de utilizare. Antibiotice 4‘-
\ \0 mv;nqh
49518 9
8. TIMP DE ASTEPTARE N8 ot ]

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile

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




Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: (lund/an) :
Dupa desigilare se va utiliza pdna la 8 sdptimaéni.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Bl

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

A se péstra In ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj.

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

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Antibiotice S.A. Str. Valea Lupului, Nr. 1, 707410 lasi, Roménia
Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/ numar




TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

T i
Tub dinBluminiu x 20 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ’

Asocilin, unguent pentru bovine, caini si pisici

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

100 g unguent contin:

Substante active:
Streptomicina (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0 g

Benzilpenicilina potasica 2.000.000 Ul

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

Tubx20g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata, oftalmica, intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile

6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII B . ]

EXP:
Dupa desigilare se va utiliza pana la 8 saptamani.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” . ' . l

< nibiote,
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Antibiotice

Numai pentru uz veterinar,

N RO197309¢
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- B. PROSPECT



PROSPECT
Asocilin, unguent pentru bovine, cdini si pisici

1“ 3% NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'SI”A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

» ».v,f\f:ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

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

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Asocilin, unguent pentru bovine, cdini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

100 g unguent contin:

Substante active:
Streptomicind (sub forma de sulfat de streptomicind) 2,0 g

Benzilpenicilina potasica 2.000.000 Ul
Excipienti: parafina solida, stearat de aluminiu, parafina lichida.

4. INDICATII

Produsul Asocilin este indicat la bovine, cdini si pisici In tratamentul unor afectiuni ale pielii (abcese,
furuncule, fistule, plagi), cheratite, blefarite, conjunctivite, otite externe si mastite produse de coci Gram-
pozitivi si Gram-negativi, bacili Gram-pozitivi si Gram-negativi, sensibili la streptomicina si

benzilpenicilina.

5. C ONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
exmplentl
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar. . ;
/W ‘
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7. SPECII TINTA '
’ ‘ '{nt/bIOb .
Bovine, céini si pisici 1507 7;/ . i

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINIST "SI MOD DE
ADMINISTRARE

12



Administrare cutanata, oftalmica, intramamara.
Tratamentul afectiunilor pielii pentru bovine, ciini si pisici: pe zona afectatd, care in prea]
fost curatata si deszectata se aplicd un strat subtire si continuu de Asocilin, de 1-3 ori pe

functie de gravitatea cazului, pana la vindecare.

Tratamentul infectiilor oculare pentru bovine, ciini si pisici:
conjunctival de 2-3 ori pe zi, in functie de gravitatea cazului, pina la vindecare.
Tratamentul mastitelor la vaci: se introduce 1/4-1/2 din continutul tubului de unguent, cu aJutcx‘ulw g e

se introduce unguentul in sacul\

alonjei, prin canalul galactofor in compartimentele afectate, care in prealabil au fost mulse si
dezinfectate. Se maseaza ugerul si nu se mulge timp de 12-18 ore, cdnd se repeta tratamentul. Daca
ameliorarea nu este evidentd se dubleaza cantitatea in zilele urmatoare pana la disparitia simptomelor,

iar tratamentul se continua inci doua zile.
In cazul mastitelor acute tratamentul se repetd la 12 ore, iar in cazul mastitelor cronice tratamentul se

repeta la 12-24 ore, pana la vindecare.
in cazuri grave de mastite se administreazi si tratamente generale cu antibiotice sau sulfamide.

9.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru reusita tratamentului mastitelor la vaci trebuie procedat astfel:

10.

se izoleazad animalele bolnave de cele sanatoase si se iau masuri de igiena;

se dezinfecteaza ugerul animalului bolnav si méinile mulgatorului inainte de muls;

se sterilizeaza prin fierbere alonja care insoteste tubul de unguent;

se tine tubul in apa caldd (35-40°C) inainte de intrebuintare, pentru usurmta introducerii
medicamentului;

compartimentele afectate se vor mulge obligatoriu dupd mulgerea compartimentelor sdnatoase, iar
laptele se va colecta separat si nu se va utiliza in alimentatia omului sau hrana animalelor;

se adapteaza alonja din polietilena la tubul produsului; ’

prin manipulare usoard, spre a evita rdnirea mucoasei, se introduce alonja prin orificiul
mamelonului §i se preseaza tubul pana ce 1/4-1/2 din continutul tubului de 20 g este depus cit mai
spre baza mamelonului;

se retrage alonja si se introduce intr-un vas cu dezinfectant;

se maseaza ugerul dupa introducerea medicamentului.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe 28 zile, lapte 7 zile, de la ultima administrare.

11.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe ambalaj | T
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 saptamani. v“mbsc k
4 VD
12
{ Antibiotice
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Precautii spemale pentru utilizare la ammale

ATENTIONARI SPECIALE

terapia se va baza pe datele epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea bacterlﬂ

Se va lua in considerare legislatia nationala cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

-, animale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la streptomicind sau benzilpenicilind trebuie sa evite

K contactuL ‘u produsul medicinal veterinar.
La mahg;ﬁ , larea produsului medicinal veterinar trebu1e purtat echipament de protectie specific.

afa maéinile dupa utilizare.

"Ufilizarea in perioada de gestatie. lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se aplici concomitent cu alte preparate topice in aceeasi zona de administrare.

- 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

15.  ALTE INFORMATII

Mod de prezentare:
Cutie din carton cu un tub din aluminiu, vernisat in interior, previzut cu membrani, continnd 20 g

unguent. Tubul se inchide prin infiletare, cu capac din polietilend previzut cu dispozitiv de penetrare a
membranei. Este insotit de o alonji din polietilena.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugidm si contactati
detinatorul autorizatiei de comercializare.
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