NAVODILO ZA UPORABO
Depomycin suspenzija za injiciranje za govedo, prasice, ovce, pse in macke
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP,CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Intervet International B.V., Wim de Korverstr. 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska

Izdelovalec odgovoren za spro$éanje serij
Intervet Productions S.r.l., Via Nettunense, 04011 Aprilia (Latina), Italija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Depomycin suspenzija za injiciranje za govedo, prasice, ovce, pse in macke

3. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN
En ml vsebuje:

Zdravilne u¢inkovine:

prokainijev benzilpenicilat 200,0 mg
dihidrostreptomicinijev sulfat 278,9 mg
(ekvivalentno: dihidrostreptomicin 200,0 mg)

PomozZne snovi:
metilparahidroksibenzoat 0,8 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.
Bela do sivkasto bela vodna suspenzija.

4. INDIKACIJE

Zdravljenje okuzb dihal, prebavil in rodil, meningitisa, artritisa in okuzb koze, ki jih povzrocajo
bakterije, obcutljive za penicilin in/ali dihidrostreptomicin, ali so z njimi povezane.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite, ¢e so prisotni mikroorganizmi, ki izlo¢ajo betalaktamazo.

Zdravila ne dajemo Zivalim, ki so alergi¢ne na benzilpenicilinske in za aminoglikozidne antibiotike ter
pri jeternih in ledvi¢nih okvarah.

Zdravila ne smemo uporabljati soasno z bakteriostatiénimi zdravili, splo§nimi anestetiki,
miorelaksanti in magnezijevimi pripravki.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so zasledili alergijske reakcije. Opisana je ototoksicnost.

Zdravila, ki vsebujejo prokainijev benzilpenicilat, lahko ob¢asno povzroc¢ijo prehodno pireksijo,
bruhanje, drgetanje, apati¢nost in motnje koordinacije pri prasicih. Pri brejih svinjah so porocali o
nekaj primerih izcedka iz noznice, ki bi lahko bil povezan z abortusom.

Ce opazite kakrsne koli resne stranske uéinke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE
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Govedo, prasiéi, ovce, psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE

ZDRAVILA
Govedo: 1 ml Depomycina/25 kg telesne mase, intramuskularno.
Prasici in ovce: 1 ml Depomycina/20 kg telesne mase, intramuskularno.
Psi in macke: 1 ml Depomycina/10 kg telesne mase, intramuskularno ali subkutano.

Odmerke lahko glede na kliniéno oceno ponavljamo v 24-urnih razmikih do 3 zaporedne dni.

Ponovljene odmerke je treba dajati na razli¢na mesta. Odmerke, vecje od 20 ml pri govedu, 10 ml pri
prasicih in 5 ml pri ovcah, razdelimo in dajemo na dveh mestih. Pri dajanju zdravila je treba poskrbeti
za asepti¢ne varnostne ukrepe. Pred uporabo dobro pretresite.

Za pravilno odmerjanje je treba ¢im natancneje dolo¢iti telesno maso, da bi se izognili prenizkemu
odmerjanju.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Mozen je antagonizem med penicilinom in bakteriostaticnimi antibiotiki. Pojavijo se lahko odporne
bakterije z navzkrizno odpornostjo za druge betalaktamske antibiotike ali aminoglikozide.

10. KARENCA

Meso in organi: 60 dni.
V primeru, da se zavrze organe in mesta injiciranja, je karenca 14 dni.

Mleko (krav): 3 dni (6 molz).

Ni dovoljena uporaba pri ovcah v laktaciji, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.
Shranjujte v hladilniku (2°C — 8°C).

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini.
12. POSEBNA OPOZORILA

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije pri govedu, ovcah, konjih, psih in mackah.

Po dajanju Depomycina niso zasledili toksi¢nih u¢inkov na zarodek ali $tevilo mladi¢ev. Pri brejih
svinjah lahko prokainijev benzilpenicilat poveca tveganje abortusa. Penicilin in dihidrostreptomicin se
pojavljata v mleku dojecih zivali. NeZelenih u¢inkov na novorojence niso zasledili.

Uporaba zdravila mora temeljiti na testiranju obcutljivosti.

Penicilini in cefalosporini lahko povzrocijo preobcutljivostne reakcije (alergijo) pri injiciranju,
vdihavanju, zauzitju ali stiku s kozo. Preobcutljivost za peniciline lahko povzro¢i navzkrizno
preobcutljivost za cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te snovi so ob¢asno lahko resne.
Osebe z znano preobcutljivostjo za peniciline ali cefalosporine naj se izogibajo stiku z zdravilom.
Z zdravilom ravnajte zelo previdno, da ne bi prisli z njim v stik. Ce se po uporabi zdravila pokazejo
simptomi, na primer kozni izpus¢aj, poiscite zdravnisko pomoc in mu pokazite to opozorilo.
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Otekanje obraza, ustnic in o€i ali tezave z dihanjem so resnej$i simptomi, pri katerih potrebujete nujno
zdravnisko pomoc.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na
okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

9.1.2017

15. DRUGE INFORMACIJE

Pakiranje:

Skatla s 100 ml vialo iz stekla tipa Il (Ph. Eur.), zaprta z zamaskom iz halogenirane butilne gume in

aluminijasto zaporko.

Stevilka dovoljenja za promet: NP/\V/0084/001.
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