
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Depomycin (200 mg * 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bvdla, $win, owiec, PSOW i 

Kotow 

1. NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Intervet Intermational B.V., Wim de Kêrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia 

Wytworca: 
Intervet Productions S.r.1., Via Nettunense, Km 20,300, 04011 Aprilia (LT). Wlochy 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Depomycin (200 mg * 200 mg) ml Zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, $win, owiee, pséw 
kot6w 

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) 

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml 
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomwycyny siarc7zanu) 200 mg/m] 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

Terapia mfckeji wywolanych przez bakterie wraZliwe na penicyline i dihydrostreptomycyne H. 
Szaphylococcus spp., Sireptococcus spp. Pasteurella spp., /laemophilus spp. i Leptospira spp. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowat produktu u $winek morskich oraz matych gryzoni, ktére moga wykazywat gatunkowa 

nadwrazliwoesc na penicyling. 

Nie stosowaé produktu u zwierzat ze znana nadwraZliwo$cia na penicyline, inne antybiotyki B- 

laktamowe lub (dihydro) streptomycyne, oraz w przypadku dowiedzionej obecnosei 
mikroorganizmow produkujacych B-laktamaze. 
Niewydolnosé nerek. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwrazliwo$ci (alergia) po wstrzyknieciu, 

inhalacji, spoZyciu lub w wyniku kontaktu ze skêra. Nadwrazliwo$é na penicyliny moZe prowadzié do 
wystapienia reakcji krzyZowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje 

moga mieëé niekiedy powaZny przebieg. 

Nicwydolno$é nerck moZec prowadzié do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny. Zaleznie 

od dawki oraz w przypadku wystepowania przez dluZszy okres wysokiego steZenia w osoczu 
antybiotyki aminoglikozydowe moga dzialac ototoksycznie, netrotoksycznie i neurotoksycznie. 
Podanie produktéw zawierajacych bensylopenicyling prokainowa moze niekiedy prowadzié u $wiil do 
wystapienia przej$ciowego podniesienia temperatury wewnetrznej, wymiotéw, drzenia, osowialo$ci



oraz zaburzen koordynacj:. U cieZarnych loch i loszek donoszono o wystepowaniu w kilku 

przypadkach wydzieliny z pockwy, mogacej wystepowaé réwnocze$nie z poronieniem. 

O wystapieniu dziatan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zacobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objaw6w u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowicdzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej https//www.urpl.gov.p! (Pion 
Produkiéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Kon, bydlo, $winia, owca, pies, kot 

8. DAWKOWANIE I DROGA(D PODANIA 

Zaleca sie stosowanie preparatu w nastepujacych dawkach: 

Konic i bydlo: 

1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny i 8 mg dihvdrostreptomycyny/kg m.c.), domiesniowo. 

Owce i Swinie: 
1 ml/20 kg m.c. (10 me penicvylinvy i 10 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domie$niowo. 

Psy 1 koty: 
1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny 1 20 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domie$Sniowo lub 

podskornie. 

Jezeli to niezbedne, zaleZnie od oceny stanu klinicznego, dawki powyZsze naleZy powtorzyé 
trzykrotnie zachowujac odstepy 24 godzin pomiedzy iniekcjamu. 

9. ZALECENTA DLA PRAWIDEOWEGO PODANTA 

Nalezy unikaé podawania kolejnych dawek produktu w to samo miejsce. 

Podczas stosowania produktu nale#y przestrzegaé zasad aseptycznego podania. 
Wstrzasnaé energicznie przed podaniem. 
W celu zapewnienia wla$ciwego dawkowania, a w szezegélno€ci unikniecia podania zbyt niskiej 
dawki, naleZy oznaczyé mase ciala tak dokladnie, jak to tylko moëZliwe. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkankijadalne: bydla i $wit — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usuniecia miejsca iniekcji. 
W przypadku, gdy miejsce iniekcji nie zostanie usuniete: tkanki jadalne bydla 1 owiec — 56 dni, tkanki 

jadalne $win — 49 dni. 
Pies, kot —- Nie dotyczy. 
Nie stosowaé u koni, ktêrych tkanki przeznaczone sa do spoZycia przez ludzi. 

Mleko: 

Bydlo — 5 dni. 
Nie stosowaé u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spoZycia przez ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
ITRANSPORCIE 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 

Przechowywaé w lodéwce (2"C —- 8). Nie zamraZaé. 
Nie uZywaé po uplywie terminu podanego na etykiecie. 
ZuZyé w ciagu 28 dri po pierwszym otwarciu1 opakowania hezpo$redniego. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE 

Stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekowraZliwo$ci patogendw 

wyizolowanych z dancgo przypadku. Nicwlasciwe zastosowanie produklu moZze Zwiekszyc 

CzZEStotliwoSE wystepowania opornosci ba&terii na benzylapenicyline i Zmniejszyé skutecznoësé 
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opormo$ci krzyzowej. 

Benzylopenicylina i dihvdrostreptomycyna moga wywolywaé reakcje nadwraZliwosSci (alergie) po ich 
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie da drêg oddechowych, spoZycin oraz 
kontakcie ze skora. Nadwrazliwos€ na penicyliny moZe prowadzié do krzyZowej nadwrazliwosci na 
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moe w niektêrych przypadkach byé 
powaZna. 

Osoby o znanej nadwraZliwos$ci lub osoby, ktérym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju 
Substancjami, nie powinny mieë kontaktu z tym produktem. 
NaleZy bardzo ostroZnie postepowaé z preduktem, podejmujac wszelkie zalecane Srodki ostroznosci, 

by uniknaé przypadkowego naraZenia na dzialanie produktu. 

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie, jak wysypka na 

skêrze, naleZy skonsultowaé sie z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke 

informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie 
powa2niejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwendji medycznej. 

NaleZy umyé rece po zastosowaniu produktu. 

Stosowanic benzylopenicyliny prokainowcj nu citZarnych loszek i loch zwieksza ryzyko wystapicnta 

poronierl. 

U pozostatych gatunkéw zwierzat produkt moze byé stosowany w okresie ciaZy i laktacji. 

Podawanie produktu Depomycimn w dawkach dwukrotnie wiekszych od zalecanych byto dobrze 

tolerowane. 

Moze wystepowaé antagonizm dzialania pomi€dzy produktem Depomycin oraz produktami 
wykazujacymi dzialanie bakteriostatyczne. Moze dochodzié do powstania szczepéw bakterii 

krzyZowo opornych na inne antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe. 

13. SZCZEGOLNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINFGO LUB ODPADOW 
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie nale#y usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrone 

$rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFODRMACJE 

W celu uzyskania inlormacji na temat riniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowa€ sie z loxalnymi przedstawicielami podmiotu odpowicdzialneoo. 

Dostepne opakowania: 

Butelki ze szkla lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnogei 100 ml lub 250 ml. 
Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudelka.


