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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPOMYCIN 200 mg/mI+200 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, poréi!&ﬁji, cai, cﬁi&’t’gi pisici

R ‘s,
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S
Fiecare ml contine:
Substante active:
Procain benzilpenicilind 200 mg (200.000 UT)
Dihidrostreptomicina 200 mg (corespunzator la 278,9 mg Dihidrostreptomicina sulfat)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,8 mg
Citrat de sodiu dihidrat
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 2,5 mg

Lecitind

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie apoasi, de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci, oi, cai, cdini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, gastrointestinal, genital, meningite, artrite, infectii
ale pielii, produse de sau asociate cu bacterii susceptibile la peniciling gi/sau dihidrostreptomicina, la
bovine, porci, o0i, cai, cdini si pisici.

Penicilina este eficienta in-vifro impotriva bacteriilor Gram-pozitive aerobe, cum ar fi Staphylococcus
aureus, streptococi, majoritatea actinomicetelor, Erysipelothrix spp., bacterii Gram-pozitive anaerobe
care includ majoritatea clostridiilor, bacterii Gram-negative incluzand Pasteurella multocida si
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Dihidrostreptomicina este eficienta in-vitro impotriva bacteriilor Gram-negative, cum ar fi Escherichia
coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., si Klebsiella spp., cét $i impotriva unor bacterii Gram-pozitive
si leptospire.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cunoscute ca fiind alergice la penicilina sau dihidrostreptomicina.
Nu se utilizeaza daca se stie cd sunt prezente microorganisme producitoare de B- lactamaza.
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3.4 Atentionari spééiale

A se utiliza cu atentie la animale cunoscute cu boli ale rinichilor sau disfunctii renale.
A nu se depasi doza si perioada de tratament recomandata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe

informatiile epidemiologice si cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel

local/regional.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la penicilin sau dihidrostreptomicina trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

[n caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, cai, cdini, pisici:

Reactii alergice
Ototoxicitate
Pirexie'

Voma?
Tremuraturi?
Apatie?
Incoordonare?
Scurgeri vulvare®
'Tranzitorie, la porei, in cazul produselor care contin procain benzilpenicilina
’La porci, in cazul produselor care contin procain benzilpenicilina
3La scroafele si scrofitele gestante, care pot fi asociate cu avorturi

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Nu s-au observat efecte feto-toxice sau efecte adverse asupra numairului de produsl At nicilina cat
s1 streptomicina apar in laptele animalelor tratate. Nu s-au observat efecte adverse la alele nou-

nascute. A E

e L g

Poate sd se manifeste antagonism cu preparatele bacteriostatice. Pot si apard bacterii rezistente care si
prezinte rezistentd incrucisata fata de alte antibiotice B-lactamice sau aminoglicozide.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine si cai: 1 ml produs/25 kg greutate corporala, administrare intramusculara

Porci si oi: I ml produs/20 kg greutate corporala, administrare intramusculara

Caini si pisici: 1 ml produs/10 kg greutate corporala, administrare intramusculara sau
subcutanata

Injectarile pot fi repetate la interval de 24 ore, pana la 3 zile consecutiv, in functie de situatia clinica.

Repetarea injectarilor trebuie realizatd in locuri diferite. La administrarea produsului se vor respecta

misurile uzuale de asepsie. A se agita energic flaconul inainte de utilizare.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea unei doze de doua ori doza recomandata, a fost bine tolerati sistemic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne: 14 zile

Organe: 21 zile (bovine, porci)
35 zile (oi)

Lapte de vaca: 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza la oile in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01RAO1
4.2 Farmacodinamie

Depomycin contine o combinatie intre procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicin, ca substante
active.

Penicilina este un antibiotic din clasa B-lactaminelor, dihidrostreptomicina aparfine clasei
aminoglicozidelor.

Penicilina interfereazi cu formarea peretelui celular bacterian si exerciti actiune bactericida
caracterizatd prin lizd accentuata atunci cind bacteriile se multiplica.

A fost demonstrata eficienta in-vitro a penicilinei impotriva bacteriilor aerobe Gram-pozitive cum ar fi
Staphylococcus aureus, Staphylococcus B-hemolitic, streptococi, majoritatea actinomicetelor si
Erysipelothrix spp. la bovine si porci. Bacteriile Gram-pozitive anaerobe susceptibile includ
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majoritatea Clostridiilor‘pentru porci si bovine. De asemenea s-a demonstrat cd penicilina este eficienta
in-vitro $i asupra unor bacterii Gram-negative incluzand Pasteurella multocida si Actinobacillus

pleuropneumoniae. . .
In plus, reprezinta tratamentul ales in terapia leptospirozei i impotriva spirochetei care determind

Loala Lyme, Borrelia burgdorferi.

Dihidrostreptomicina se leaga la receptorii subunitatilor 308 ale ribozomilor bacterieni si induce
citirea gresitd a informatiei genetice continutd de ARNm, determinénd efectul bacteriostatic.

S-a demonstrat ca dihidrostreptomicina este eficientd in-vitro impotriva microorganismelor Gram-
negative cum ar fi E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp. si Klebsiella spp., ¢t si impotriva unor
bacterii Gram-pozitive si leptospire.Prin interferenta cu sinteza peretelui celular, benzilpenicilina
faciliteaz patrunderea dihidrostreptomicinei in peretele celular, si determind o actiune eficienta.

4.3 Farmacocinetica

S-a studiat cinetica plasmatica a produsului Depomycin la speciile tintd: atat pentru penicilind cét §1

pentru dihidrostreptomicing, in doze terapeutice, durata mentinerii concentratiilor serice detectabile este
aseminitoare. Administrarile repetate de Depomycin, la interval de 24 ore, nu au dus la acumularea de
substante. Excretia se realizeaza in forme active, mai ales pe cale renald.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml sau de 250 ml, din sticla de tip 11 (Ph. Eur.) sau din
polietilena tereftalat (PET), inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
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10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”. 7%

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘713. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

E4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110260

[ 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticl de tip H sau din polietileni tereftalat de 100 ml sau 250 ml

N

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPOMYCIN 200 mg/ml+200 mg/ml suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Procain benzilpenicilind 200 mg (200.000 UI)
Dihidrostreptomicina 200 mg (corespunzator la 278,9 mg Dihidrostreptomicind sulfat)

| 3. SPECIITINTA

Bovine, porci, oi, cai, cdini §i pisici

| 4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne: 14 zile

Organe: 21 zile (bovine, porci)
35 zile (oi)

Lapte de vaca: 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza la oile in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

t7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ty iNeD D

DEPOMYCIN 200 mg/m1+200 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, porci, oi,‘ cai, céindrr;;q:g]&ici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilind 200 mg (200.000 UT)

Dihidrostreptomicini 200 mg (corespunzator la 278,9 mg Dihidrostreptomicina sulfat)
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,8 mg

Sulfoxilat formaldehida de sodiu 2,5 mg

Suspensie apoasd, de culoare alba pana la aproape alba.
3.  Specii tinta

Bovine, porci, oi, cai, cdini si pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, gastrointestinal, genital, meningite, artrite, infectii
ale pielii, produse de sau asociate cu bacterii susceptibile la penicilina si/sau dihidrostreptomicina, la
bovine, porci, oi, cai, cdini si pisici.

Penicilina este eficienta in-vitro impotriva bacteriilor Gram-pozitive aerobe, cum ar fi Staphylococcus
aureus, streptococi, majoritatea actinomicetelor, Erysipelothrix spp., bacterii Gram-pozitive anaerobe
care includ majoritatea clostridiilor, bacterii Gram-negative incluzand Pasteurella multocida si
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Dihidrostreptomicina este eficienta in-vitro impotriva bacteriilor Gram-negative, cum ar fi Escherichia
coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., si Klebsiella spp., cat i impotriva unor bacterii Gram-pozitive
si leptospire.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind alergice la penicilina sau dihidrostreptomicina.
Nu se utilizeazd daca se stie cé sunt prezente microorganisme producitoare de B- lactamazi.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

A se utiliza cu atentie la animale cunoscute cu boli ale rinichilor sau disfunctii renale.
A nu se depasi doza si perioada de tratament recomandata.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
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informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni {intd la nivel
local/regional. .
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiate, nationale si regionale.

~ ‘ .. - . .
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilina sau dihidrostreptomicin trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezenta{i medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Nu s-au observat efecte feto-toxice sau efecte adverse asupra numérului de produsi. Atat penicilina cat
si streptomicina apar in laptele animalelor tratate. Nu s-au observat efecte adverse la animalele nou-
néscute.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Poate si se manifeste antagonism cu preparatele bacteriostatice. Pot sa apard bacterii rezistente care sa
prezinte rezistentd Incrucisati fatd de alte antibiotice B-lactamice sau aminoglicozide.

Supradozare:
Administrarea unei doze de doua ori doza recomandata, a fost bine tolerata sistemic.

Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, oi, cai, cdini, pisici:

Reactii alergice
Ototoxicitate
Pirexie!
Voma?
Tremuraturi?
Apatie?
Incoordonare
Scurgeri vulvare®

'Tranzitorie, la porci, in cazul produselor care contin procain benzilpenicilina
?La porci, in cazul produselor care contin procain benzilpenicilina

*La scroafele si scrofitele gestante, care pot fi asociate cu avorturi

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

2

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrares

Bovine si cai: 1 ml produs/25 kg greutate corporala, administrare intramusculdra
Porci si oi: 1 ml produs/20 kg greutate corporala, administrare intramusculara ' ay,ygo¢
Caini si pisici: 1 ml produs/10 kg greutate corporala, administrare intramusculara sau subtijtanata

Injectarile pot fi repetate la interval de 24 ore, pana la 3 zile consecutiv, in functie de situatia clinica.
9. Recomandaéri privind administrarea corecti
Repetarea injectarilor trebuie realizata in locuri diferite. La administrarea produsului se vor respecta

masurile uzuale de asepsie. A se agita energic flaconul inainte de utilizare.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.

10. Perioade de asteptare

Carne: 14 zile

Organe: 21 zile (bovine, porci)
35 zile (oi)

Lapte de vaci: 3 zile (6 mulsori)

Nu se utilizeaza la caii care sunt destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza la oile in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton sau pe
eticheta flaconului dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

110260

Dimensiunile de ambalaj:
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml sau de 250 ml, din sticla de tip II (Ph. Eur.) sau din
polietilena tereftalat (PET), Inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu.




Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. ‘*Data ultimei revizuiri a prospectului
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Martie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.R.L.

Via Nettunense km 20, 300

1 - 04011 Aprilia (Latina)

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Iifov

Tel. 021/529 29 94; 021/311 83 11

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

17.  Alte informatii






