B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, Swin, owiec, psow i
kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOQLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Wytworca:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depomyecin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin, owiec, psow |
kotow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg/ml
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomyeyny siarczanu) 200 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Terapia infckeji wywolanych przez bakterie wrazliwe na penicyling 1 dihydrostreptomycyne tj.
Staphylococcus spp., Swreptococcus spp., Pastewrella spp., IHaemophilus spp. i Leptospira spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu u swinek morskich oraz matych gryzoni, ktére moga wykazywac gatunkowq
nadwrazliwosc¢ na penicyling.

Nie stosowa¢ produktu u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cia na penicyling, inne antybiotyki -
laktamowe lub (dihydro) streptomycyne, oraz w przypadku dowiedzionej obecnosci
mikroorganizméw produkujacych B-laktamazg.

Niewydolnos¢ nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakeje nadwrazliwosci (alergia) po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub w wyniku kontaktu ze skéra. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyZzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakeje alergiczne na te substancje
moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Nicwydolnos¢ nerck moze prowadzi¢ do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny. Zaleznie
od dawki oraz w przypadku wystepowania przez dhuzszy okres wysokiego stezenia w osoczu
antybiotyki aminoglikozydowe moga dzialac ototoksycznie, nefrotoksycznie i neurotoksycznie.
Podanie produktow zawierajgcych benzylopenicyling prokainowa moze niekiedy prowadzi¢ u swin do
wystapienia przej$ciowego podniesienia temperatury wewnglrznej, wymiotow, drzenia, osowialosci



oraz zaburzen koordynacji. U cigzarnych loch i loszek donoszono o wystepowaniu w kilku
przypadkach wydzieliny z pochwy, mogacej wystepowa¢ rownoczesnie z poronieniem.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produkiow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, swinia, owca, pies, kot

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Zaleca sig stosowanie preparatu w nastepujacych dawkach:

Konie i bydlo:
1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny i 8 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domi¢sniowo.

Owece i Swinie:
1 ml/20 kg m.c. (10 mg penicyliny i 10 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domigsniowo.

Psy i koty:
1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicylinv 1 20 mg dihydrostreptomycyny/kg ni.c.), domigsniowo lub
podskornie.

Jezeli to niezbedne, zaleznie od oceny stanu klinicznego, dawki powyzsze nalezy powtorzy¢
trzykrotnie zachowujac odstepy 24 godzin pomigdzy iniekcjami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy unika¢ podawania kolejnych dawek produktu w to samo miejsce.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac zasad aseptycznego podania.

Wstrzasnac energicznie przed podaniem.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, a w szezegdlnoscei uniknigeia podania zbyt niskiej
dawki, nalezy oznaczy¢ mase ciala tak dokladnie, jak to tylko mozliwe.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: bydla i §win — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usuni¢cia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekcji nie zostanie usunigte: tkanki jadalne bydia i owiec — 56 dni, tkanki
jadalne $win — 49 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

Nie stosowat u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Mleko:

Bydio— 5 dni.

Nie stosowac u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywad w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywad w lodowcee (2°C — 8°C). Nie zamrzzad.

Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

Zuzy¢ w ciagu 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania hezposredniego.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie produkiu moze zwickszyd
czg¢stotliwos$e wystepowania opornosci bakterii na benzylopenicyling i zmnicgjszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami pf-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowej.

Benzylopenicylina i dihydrostreptomycyna moga wywolywac reakcje nadwrazliwosei (alergie) po ich
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dzialanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie, jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem medycyny pokazujae mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami 1 wymagaja natychmiastowe] interwencji medycznej.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Stosowanie benzylopenicyliny prokainowej u cigzarnych loszek i loch zwigksza 1yzyko wystapienia
peronier.
U pozostalych gatunkow zwierzat produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Podawanie produktu Depomycin w dawkach dwukretnie wigkszych od zalecanych bylo dobrze
tolerowane.

Moze wystepowaé antagonizm dziatania pomigdzy produktem Depomycin oraz produktami
wykazujacymi dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepdw bakterii
krzyzowo opornych na inne antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe.

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

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to lepsza ochrong
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudelka.




