1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin, owiec. psow i

kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Barwa biata do bialawej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydlo, swinia, owca, pies, kot
4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszcezegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Terapia infekcji wywolanych przez bakterie wrazliwe na penicyling i dihydrostreptomycyne tj.
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. i Leptospira spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu u swinek morskich oraz matych gryzoni, ktére moga wykazywaé gatunkowa
nadwrazliwos¢ na penicyling.

Nie stosowac produktu u zwierzat ze znang nadwrazliwoscia na penicyling, inne antybiotyki [3-
laktamowe lub (dihydro) streptomycyne, oraz w przypadku dowiedzionej obecnosci
mikroorganizmow produkujacych B-laktamaze.

Niewydolnos¢ nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze zwigkszy¢
czestotliwos¢ wystgpowania opornosci bakterii na benzylopenicyling 1 zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze wetervnaryine zwierzetom



Benzylopenicylina i dihydrostreptomycyna moga wywolywacé reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwosc¢ na penicyliny moze prowadzié do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny 1 odwrotnie. Reakeja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

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

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki ostroznosci.,
by uniknac przypadkowego narazenia na dzialanie produktu.

Jeshi w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinetly si¢ objawy takie, jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami 1 wymagajq natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergia) po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub w wyniku kontaktu ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzic¢ do
wystgpienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny 1 odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
moga miec niekiedy powazny przebieg.

Niewydolnos¢ nerek moze prowadzi¢ do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny. Zaleznie
od dawki oraz w przypadku wystepowania przez dluzszy okres wysokiego stezenia w osoczu
antybiotyki aminoglikozydowe moga dzialac¢ ototoksycznie, nefrotoksycznie i neurotoksycznie.
Podanie produktow zawierajacych benzylopenicyling prokainowa moze niekiedy prowadzic¢ u swin do
wystapienia przejsciowego podniesienia temperatury wewngtrznej, wymiotow, drzenia, osowialosci
oraz zaburzen koordynacji. U cigzarnych loch 1 loszek donoszono o wystepowaniu w kilku
przypadkach wydzieliny z pochwy, mogacej wystepowac rownoczesnie z poronieniem.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Stosowanie benzylopenicyliny prokainowej u cigzarnych loszek 1 loch zwigksza ryzyko wystapienia
poronien.
U pozostalych gatunkow zwierzat produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 laktaci.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji
Moze wystgpowac antagonizm dziatania pomi¢dzy produktem Depomycin oraz produktami

wykazujgcymi dzialanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepow bakterii
krzyzowo opornych na inne antybiotyki beta-laktamowe 1 aminoglikozydowe.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania
Zaleca sie stosowanie produktu w nast¢pujacych dawkach:

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

Owece 1 swinie:
1 ml/20 kg m.c. (10 mg penicyliny i 10 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domig¢sniowo.

Psv 1 koty:




I ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny i 20 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domiesniowo lub
podskomnie.

Jezeli to niezbedne, zaleznie od oceny stanu klinicznego, dawki powyzsze nalezy powtdrzyé
trzykrotnie zachowujac odstgpy 24 godzin pomiedzy inickcjami.

Nalezy unikac podawania kolejnych dawek produktu w to samo migjsce.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac zasad aseptycznego podania.

Wsltrzasnac energicznie przed podaniem.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, a w szczegolnosci uniknigcia podania zbyt niskie;
dawki, nalezy oznaczy¢ mase ciala tak dokladnie, jak to tylko mozliwe.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

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

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: bydta 1 swin — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usuniecia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekeji nie zostanie usunigte: tkanki jadalne bydta i owiec — 56 dni, tkanki
jadalne swin — 49 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

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

Mleko:

Bydto — 5 dni.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zfozone leki przeciwbakteryjne, do stosowania ogolnego, penicyliny w
polaczeniu z iInnymi antybiotykami.
kod ATCvet: QJOIRAO]I.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Sktadnikami aktywnymi produktu Depomycin sa benzylopenicylina prokainowa i
dihydrostreptomycyna. Penicylina jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykow [3-
laktamowych, dihydrostreptomycyna nalezy do antybiotykéw aminoglikozydowych. Penicylina
wplywa na syntez¢ sciany komorkowej bakterii w okresie podziatu komorki, w trakcie tworzenia
sciany komorkowej. Dihydrostreptomycyna oddziatuje na synteze bialek komorki bakteryjne;.
Obydwa antybiotyki wykazuja dzialanie bakteriobdjcze oraz synergistyczne. Depomycin wykazuje
dziatanie bakteriobdjcze w stosunku do bakterii Gram-dodatnich, jak rowniez Gram-ujemnych takich,
jak Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. 1 Leptospira spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina prokainowa ulega stopniowemu wchianianiu i dystrybucji z migjsca wstrzykniecia.
Najwyzsze st¢zenia penicyliny spotyka si¢ w watrobie 1 nerkach. Stabo przenika do ptynu mézgowo-
rdzeniowego (pojawia si¢ tam jedynie w przypadku zapalenia opon) i mozgu. Nie przenika do
krazenia ptodowego oraz trudno przenika przez blony surowicze. Wigksza czegsc (50-80%) podanej
dawki penicyliny eliminowana jest przez nerki w formie aktywnej. Pozostala cz¢s¢ jest wydzielana z
z0lcia 1 sling lub metabolizowana. Glowng drogg eliminacji penicyliny jest aktywne wydzielanie przez



kanaliki nerek. Podstawowymi metabolitami penicyliny sa nieaktywne chemioterapeutycznie kwas
penicylenowy 1 kwas penicylinowy.

Dihydrostreptomycyna jest szybko wchianiana z miejsca podania i osiaga najwyzszy poziom w
surowicy juz po 60-90 minutach. Ulega ona dystrybucji w organizmie poprzez plyny tkankowe, nie
osiaga jednak wnetrza komorek. Najwyzsze stezenia oznaczane sa w korze nerek. Bardzo powoli
przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego, przenika przez bariere krew-fozysko, stabo przenika przez
blony surowicze z wyjatkiem otrzewnej. Wigksza czgs¢ (80%) podanej dawki dihydrostreptomycyny
jest wydzielana w formie niezmienionej, na drodze filtracji kiebowej, przez nerki. Pozostala czesc jest
wydzielana z zolcia. Ze wzgledu na slaba zdolnosé penetracji blon sluzowych nie zachodzi zjawisko
zwrotnego wchianiania dihydrostreptomycyny z przewodu pokarmowego.

Przeprowadzone u gatunkow docelowych badania kinetyki produktu Depomycin wskazuja na
utrzymywanie si¢ obu antybiotykow w stezeniu terapeutycznym przy stosowaniu zaleconego
dawkowania 1 czgstosci podawania produktu. Kilkukrotne wstrzyknigcia produktu Depomycin
przeprowadzane w odstepach 24 godzin, w zalecanych dawkach, nie stwarzaja niebezpieczenstwa
kumulowania si¢ antybiotykow wchodzacych w skiad produktu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Sodu cytrynian dwuwodny
Sodu formaldehydosulfoksylan
Metylu parahydroksybenzoesan
Lecytyna

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktorych je wykonano

Butelki ze szkta (szkto typu II Ph. Eur. 3.2.1.) lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 100 ml
lub 250 ml, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem.

Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudelka.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢c w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

339/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27.02.1997

29.03.2002
21.11.2006
24.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



