REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
KANAMICINA FP 25%, 250 mg/ml, solutie injectabild pentru ca
ovine, caprine, suine, gaini, caini si pisici
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2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA:
1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Kanamicina (sub forma sulfat)..................... 250 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.......................... 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat........................... 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezintd sub forma de solutie limpede, de culoare galben pal pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii {inta:

Cabaline

Bovine

Ovine

Caprine

Suine

Gaini

Caini

Pisici

4.2 Indicatii de utilizare:

La cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, caini, pisici si gaini in tratamentul
infectiilor urogenitale, respiratorii, digestive, mamite, salmoneloza, micoplasmoza,
endometrite, septicemii, infectii cutanate, abcese, flegmoane si infectii secundare in
cazul bolilor virale.

4.3 Contraindicatii :
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficients renal3.
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in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

Alegerea antibioticului trebuie sa se bazeze pe |dent|f|carea agentului patogen si
determinarea sensibilitatii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza
informatiile epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie sa se {ina cont de politicile oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

¢ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu se fumeaza si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Se spald mainile imediat dupa utilizare.

Se va evita contactul cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sa evite
contactul cu produsul veterinar.

4.6 Reactii adverse:
Produce uneori dureri la locul injectarii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat :

Nu sunt disponibile informatii specifice privind siguranta si eficacitatea utilizarii
produsului in timpul gestatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Poate produce efecte tetatogene in perioada de gestatie.

Poate fi utilizata in perioada de lactatie.




tetraciclina) sau alte aminoglicozide. Administrarea simultand de cef:
diuretice creste ototoxicitatea si nefrotoxicitatea kanamicinei.

Kanamicina este inactivatd de meticilina. s

Kanamicina diminueaza absorbtia vitaminei K, potentdnd astfel actiunea
anticoagulantelor ( de exemplu, a acetocumarolului).

Rezistenta incrucisata apare intre kanamicini, neomicina $i paromomicind. Se
recunoaste o rezistenta unidirectionala cu streptomicina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Se administreaza intramuscular sau subcutanat ( preferabil fractionat la interval de
12 ore) in urmatoarele doze:

- Cabaline, bovine: 2 ml produs / 100 kg g.c / zi

- Suine, ovine, caprine: 2 ml produs / 50 kg g.c /zi

- Caini, pisici: 0,1 ml produs /kg g.c / zi

- Gaini: 0,1 ml produs / kg g.c / zi

Timpul de administrare al tratamentului este 3-5 zile in functie de evolutia
afectiunii.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a stirii de sanitate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil.

4.10 Supradozare:

Simptomele supradozarii pot include: ototoxicitate, nefrotoxicitate si blocaj
neuromuscular.

Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare:

Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, gini: 10 zile

Lapte: bovine, ovine, caprine: 36 ore

Nu este permisa utilizarea la gainile ouatoare care produc oua pentru consum
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: aminoglicozide antibacteriene
Codul veterinar ATC: QJ0O1GB04




codinamice:

Kaniamigh y/este un antibiotic aminoglicozidic obtinut din culturile de
Streptpmyae{% amyceticus, bacteriostatic si bactericid foarte activ atat fata de
tétiile “Cragripozitive (Corynebacterium spp., Staphylococcus, spp.) cat si Gram-

negative (Aerobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus
spp., Salmonella spp.).

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Kanamicina se absoarbe rapid, nu se metabolizeaza in organism si se elimina
sub forma nemodificata pe cale renala.

Dupa administrarea parenterald componentele sunt rapid absorbite la toate
speciile. Dupa absorbtie, kanamicina este distribuitd n fluidul extracelular; Volumul
distribuit este egal cu aproximativ 40% din continutul de apa al organismului. Atasarea
proteinelor plasmatice ca si a eritocitelor este sub 10%. Concentratia in bila este
aproximata la 30% din cea plasmatica, se intalneste numai o recirculare mica
enterohepatica.

Kanamicina este nemetabolizata la speciile de animale de laborator. In urma
administrarii parenterale, compusii de baza sunt excretati nemodificati prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Citrat de sodiu, bisulfit de sodiu, metil parahidroxibenzoat, propil
parahidroxibenzoat, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:

Formeza precipitate cu solutiile injectabile de aminofilind, amfotericina B,
novobiocind, carbenicilind, fenobarbital sodic, heparinda sodica, sulfizoxazol,
sulfametoxipiridazina, oxitetraciclina, pentobarbital sodic, vitamina B complex.

S-au semnalat incompatibilitati si cu solutile injectabile care contin glucoza,
oxacilina, hidrogencarbonat de sodiu, hidrolizat de proteine, polimixina B, gluconat de
calciu, clorhidrat de procaina, clorhidrat de lidocaina.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului gmar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra flaconul bine inchis.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla bruna, tip Il x 10 ml, x 20 ml, x 50 ml, x 100 m!, Tnchise cu
dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomanddm ca pe perioada tratamentului animalele si fie tinute n
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic si nu vor fi folosite la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150291

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
12.06.2007/02.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I / SAU UTILIZARE:




ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




Flacoéﬁg‘dmsl’icl@b n&, tip 1 x 100 ml
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

KANAMICINA FP 25%, 250 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, gaini, caini gi pisici
Kanamicina (sub forma sulfat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml solutie contine:
Substanta activa :

Kanamicina (sub forma sulfat)................... 250 mg
Excipienti:
Metil parahidroxibenzoat......................... 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat.............................. 0,2 mg
3. FORMA FARMACEUTICA J

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!

5. SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Gaini
Caini
Pisici
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| 6. INDICATII
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La cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, ciini, pisici si g\ “:T;n,,__._t‘rétéfn\e‘ntul
infectiilor urogenitale, respiratorii, digestive, mamite, salmonelozi, 'iCbpl‘aé}%@zé,
endometrite, septicemii, infectii cutanate, abcese, flegmoane si infectii seéundarg™n
cazul bolilor virale.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreza intramuscular sau subcutanat (preferabil fractionat la interval de
12 ore) in urmatoarele doze

~-Cabaline, bovine: 2 ml produs / 100 kg g.c / zi

-Suine, ovine, caprine: 2 ml produs/ 50 kg g.c / zi

-Caini, pisici: 0,1 ml produs /kg g.c / zi

-Gaini: 0,1 ml produs/kg g.c / zi

Timpul de administrare al tratamentului este de 3-5 zile in functie de evolutia
afectiunii.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sinitate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, gaini:10 zile

Lapte: bovine, ovine, caprine: 36 ore

Nu este permisa utilizarea la gainile ouatoare care produc oua pentru consum
uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 de zile

10




.:m‘“ 5 O
[11. CGHDITII.SPECIALE DE DEPOZITARE B
O&‘.O 7

SN0 < /‘# o R e . PR . ~
Qw‘w/& s%}'g‘%siré la temperaturd mai mica de 25 °C, protejat de lumina, ferit de Tnghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $i UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iINDEMANA COPIILOR “J

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150291
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla bruna, tip Il cu 10 ml, 20 ml, 50 ml|

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

KANAMICINA 25%, 250 mg/mi, solutie injectabild pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, gdini, caini si pisici.
Kanamicina (sub forma sulfat)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml solutie contine:
Kanamicina (sub forma sulfat).................. 250 mg

E. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml
50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE |

Administrare im. sau s.c.

5. TIMP DE ASTEPTARE }

Carne si organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, gdini:10 zile

Lapte: bovine, ovine, caprine: 36 ore

Nu este permisa utilizarea la gainile ouatoare care produc oud pentru consum
uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII ]

/,_,‘"”_Z;"Tj\\\EXP(luna/an):
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PROSPECT

KANAMICINA FP 25%
lutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
suine, gaini, caini si pisici -

1.NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KANAMICINA FP 25% - solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine,

caprine, suine, gaini, caini i pisici.
Kanamicina (sub forma sulfat)

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Kanamicina (sub forma sulfat).................... 250 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat.............................. 2,0 mg

Propil parahidroxibenzoat.....................cc....... 0,2 mg
4.INDICATII

La cabaline, bovine, suine, ovine, caprine, caini, pisici si gaini in tratamentul
infectiilor urogenitale, respiratorii, digestive, mamite, salmoneloza, micoplasmoza,
endometrite, septicemii, infectii cutanate, abcese, flegmoane si infectii secundare in
cazul bolilor virale.

5.CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala.

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.
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6.REACTII ADVERSE

Produce uneori dureri la locul injectarii.

Dacéa observati reactii grave sau alte efecte
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Gaini
Caini
Pisici

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular sau subcutanat ( preferabil fractionat la interval de
12 ore) in urmatoarele doze:

- Cabaline, bovine: 2 ml produs / 100 kg g.c / zi

- Suine, ovine, caprine: 2 ml produs / 50 kg g.c /zi

- Caini, pisici: 0,1 ml produs /kg g.c/ zi

- Gaini: 0,1 ml produs /kg g.c/ zi

Timpul de administrare al tratamentului este 3-5 zile n functie de evolutia bolii.

Daca animalele nu prezintd o ameliorare a starii de sanatate se va consulta
medicul veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.
Pentru a sigura un dozaj corect, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinatd cat mai precis posibil.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, gaini:10 zile

Lapte: bovine, ovine, caprine: 36 ore

Nu este permisa utilizarea la gainile ouatoare care produc oua pentru consum
uman.
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ECIALE PENTRU DEPOZITARE
la vederea si indemana copiilor.

la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari pentru fiecare specie tinta
Alegerea antibioticului trebuie sa se bazeze pe identificarea agentului patogen si
determinarea sensibilitatii.
¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza
informatiile epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie s& se tind cont de politicile oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activd si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

¢ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale

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

Nu se fumeaza si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Se spala mainile imediat dupa utilizare.

Se va evita contactul cu ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutad la tetracicline trebuie sa evite
contactul cu produsul veterinar.

Utilizare in perioada de gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat :
Nu sunt disponibile informatii specifice privind siguranfa si eficacitatea utilizarii
produsului in timpul gestatiei. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea

beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. =
ComXy,
Poate produce efecte tetatogene in perioada de gestatie. //ﬁ@‘_\ m\@%;\
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Poate fi utilizata in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuRe:

diuretice creste ototoxicitatea si nefrotoxicitatea kanamicinei.

Kanamicina este inactivata de meticilina.

Kanamicina diminueazd absorbtia vitaminei K, potentand astfel actiunea
anticoagulantelor ( de exemplu, a acetocumarolului).

Rezistenta incrucisata apare intre kanamicina, neomicind si paromomicina. Se
recunoaste o rezistentd unidirectionala cu streptomicina.

Supradozare

Simptomele supradozarii produsului pot include: ototoxicitate, nefrotoxicitate si
blocaj neuromuscular.
Incompatibilitati

Formeaza precipitate cu solutiile injectabile de aminofilind, amfotericina B,
novobiocina, carbenicilind, fenobarbital sodic, heparind sodicd, sulfizoxazol,
sulfametoxipiridazina, oxitetraciclina, pentobarbital sodic, vitamina B complex.

S-au semnalat incompatibilitati si cu solutiile injectabile de glucoza, oxacilin,
hidrogencarbonat de sodiu, hidrolizat de proteine, polimixina B, gluconat de calciu,
clorhidrat de procaina, clorhidrat de lidocaina.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului animalele sa fie tinute n
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Februarie 2022
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de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vad rugdm sa

contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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