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NOTIFICARE

Modificarea nr. 3/28.12.2015

a Autorizatiei de Comercializare nr. 150264 din 23.06.2015 valabild NELIMITAT/DCP
emisa pentru produsul PROCAPEN

ca urmare a aprobarii variatiei de tip IA;n/C.1l.6.a

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Regulamentului CE nr. 1234/2008 privind
procedura de evaluare a cererilor pentru variatii in termenii unei Autorizatii de Punere
pe Piata eliberata pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o
autoritate competenta a unui Stat Membru, examinand cererea si documentatia
inregistrata cu 10251 din 26.08.2015 a detinatorului Autorizatiei de Comercializare,
aproba urmatoarea modificare:

PREZENT PROPUNERE
Distribuitor: Distribuitor:
SC Centrul Veterinar Central European SRL SC Bistri-Vet SRL
410605 - Oradea, Jud. Bihor, Romania Str. Libertatii, nr. 13, Bistrita, Bistrita-
str. Calea Borsului nr. 45 Nasaud
Tel: 0359-176176 420155 — Romania

Fax: 0259-434829

DIRECTOR,
Dr. Valentin VOICU
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Adresa: Bucuresti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
Telefon: 021 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbmv@icbmv, Web: www.icbmv.ro
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

00 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai

[S—

o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

-

Substang{a activa:
Benzilpenicilind procainica 1 H,O 300,00 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg

Excipient (excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie mnjectabila
Suspensie alb-galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine, porci (porei adulti) si cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratarea bolilor infectioase bacteriene cauzate de agentii patogeni sensibili la benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii ale
- sistemului respirator
- aparatului urinar si geaital
- pielii gi unghiilor
- articulatiilor
Poreci (porei adulti):
infectii ale
- tractului uro-genital (infectii cu B-haemolytic Streptococcus spp.)
- sistemului locomotor (infectii cu Streprococcus suis)
- pielii (infectii cu Erysipelotrix rhusiopathiae)

A se utiliza in functie de rezultatul antibiogramei.

4.3  Contraindicatii
A nu se folosi in caz de:
- rezistenta la peniciline
- infectii cu agenti patogeni care produ¢ - B-lactamaza
- hipersensibilitate fata de peniciline sau cefalosporine, procain, benzilpenicilina sau vreun alt
ingredient al produsului medicinal veterinar
- dereglari grave ale functiilor renale cu anurie sau oligurie

A nu se administra intravenos.




4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

v 7

Precautii speciale pentru utilizarea la animale 7 ‘%;/Jc‘ PN
Reglementarile oficiale si locale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand sé fﬁ?éméﬁ"“' .’/
produsul. Sl
Utilizarea produsului in afara instructiuniilor furnizate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la benzilpenicilind si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si
cefalosporine, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

7,7

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare

sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea fatd de peniciline poate duce la reactii incrucisate la

cefalosporine si invers. Reactiile alergice faa de aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil la peniciline sau cefalosporine sau dacd vi s-a

recomandat s nu lucrati cu asemenea preparate.

Manipulafi cu mare atentie acest produs, pentru a evita expunerea prin contact accidental cu pielea

sau ochii. Persoanele care prezintd o reactie dupa contactul cu produsul trebuie sd evite in viitor

manipularea produsului (precum si a altor produse care contin penicilina si cefalosporina).

Se recomanda sd purtati manusi cand manipulati sau administrati produsul. Spalati pielea expusa dupa

utilizarea produsului. in cazul vreunui contact cu ochii, spilati bine ochii folosind cantitati abundente

de apa curentd curata.

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar f1 iritatii ale pielii, consultati medicul si aratafi-i

aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sunt simptome

mai grave si necesitd consult medical imediat.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Toate speciile

In cazuri foarte rare animalele sensibile la penicilina pot avea reactii alergice.

In cazul unor efecte secundare, animalul trebuie tratat simptomatic. Masuri pentru tratamentul
reactiilor alergice:

Anafilaxie: Epinefrini (adrenalind) si glucocorticoizi administrali intravenos

Reactii cutanate alergice: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi

Bovine
Din cauza excipientului polividona, sunt posibile cazuri rare de soc anafilactic la bovine.

Cai :
La cai, din cauza excipientului procaind, pot aparea simptome precum agitatie, pierderea coordonarii
si tremor muscular, uneori fatale.

Porci

Pot apédrea simptome de voma, tuse si o usoara inflamare la locul injectiei. in interval de 24 de ore
dupd injectarea de benzilpenicilind-procaind pot apdrea semne de intolerantd precum cresterea
temperaturii corpului, tremor, vomi, necoordonare §i inapeten{d, acestea putdnd fi cauzate de
eliberarea procainei. La scroafele gestante se poate produce avort. Printre reactiile adverse mai rar
intdlnite se numara anemia hemolitica si trombocitopenia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
(ratament)

- Frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )
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@g g lnter‘lc;mnea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitatd amestecarea cu alte medicamente in aceeasi seringa din cauza posibilelor
incompatibilitati chimico-fizice.

Penicilinele solubile in apa nu sunt compatibile cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic,
heparina si vitaminele din complexul B.

Eficacitatea bactericida a penicilinei este contracaratd de produsele farmaceutice bacteriostatice
precum eritromicina si tetraciclinele.

Penicilinele pot spori eficacitatea aminoglicozidelor.

Excretia benzilpenicilinei este prelungita din cauza fenilbutazonei si a acidului acetilsalicilic.
Inhibitorii colinesterazei incetinesc descompunerea procainei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrarea intramusculara:

Bovine:

20 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala,

corespunzator la 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Vitei:

15 - 20 mg benzilpenicilina procainica / kg greutate corporala
corespunzitor la 0,75 - 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

20 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala

corespunzitor la 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depasi 10 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Cai:

15 mg benzilpenicilind procainica / kg greutate corporala

corespunzator la 0,5 ml Procapen pentru 10 kg greutate corporala.

A nu se depasi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Durata tratamentului este de 3 zile, administrandu-se o singurd injectie o data la 24 de ore. Raspunsul
la tratament din punct de vedere clinic se observd in mod normal in decurs de 24 de ore. Este
important s continuati tratamentul inca 2 zile.

Daca nu se observa nicio reactie clinica distinctd in decurs de 3 zile, trebuie verificat diagnosticul si
eventual schimbat tratamentul.

A se agita bine inainte de utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, interventii de urgenti, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozaj. pot apirea excitafii si convulsii la nivelul sistemului nervos central. Utilizarca
produsului medicinal veterinar trebuie incetatd imediat si trebuie inceput un tratament simptomatic
(de exemplu, cu barbiturice).

incetarea prematurd a tratamentului cu produsului medicinal veterinar trebuie efectuata doar dupa
consultarea medicului veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezistente.




4.11 Timp de agteptare

Bovine:
Carne si organe 14 zile
Lapte 6 zile

Porci (porei adulti):

Carne si organe 15 zile

Cai:

Carne gi organe 14 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: peniciline sensibile la beta-lactamaza
ATCvet cod: QJOICEDY

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Benzilpenicilina-procainica este o penicilind cu actiune indelungata, greu solubila in apa. In organism,
benzilpenicilina si procaina sunt eliberate prin disociere. Benzilpenicilina libera este deosebit de
eficace impotriva agentilor patogeni gram-pozitivi. In cazul germenilor sensibili, concentratia minima
inhibitoric (MIC) este sub 0,06 ug/ml. Concentratiile bactericide de penicilind in vivo sunt
aproximativ de 5 pana la 20 de ori mai ridicate decét concentratiile minime inhibitorii. Penicilinele au
efect bactericid asupra germenilor proliferanti prin inhibarea sintezei peretilor celulari.
Benzilpenicilina este instabild in mediu acid si este dezactivata de B-lactamaze.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Deoarece benzilpenicilina-procainica este o penicilina cu actiune indelungata, absorbtia este incetinita
in comparatie cu sarurile de penicilind ugor solubile in apa, iar nivelurile serice terapeutice se
péstreaza o perioada indelungata.

La porci, nivelurile serice maxime se ating in decurs de 30 de minute dupa injectarea parenterala a
benzilpenicilinei procainice.

5.3  Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
Nu este cazul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218)
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216)
(3-sn-fosfatidil)colina(Lecitina)
Povidona K 25

Citrat de sodiu 2 H20

Tiosulfat de sodiu 5 H20
Propilenglicol

Edetat disodic 2 H20
Dihidrogenofosfat de potasiu
Apa pentru preparale injectabile

6.2  Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




valabilitate
itate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
itate dupa prima deschidere a ambalajului primar: : 28 zile

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla siliconata de tipul II/flacon din polipropilena (PP) cu dop din cauciuc bromobutilic si
etansarc din aluminiu tip flip-off.

Marimile de ambalaj:

1 fTacon din sticla cu 100 ml suspensie injectabila.

12 flacoane din sticla cu 100 ml suspensie injectabila.

1 flacon din polipropilena cu 100 ml suspensic injectabila.

12 flacoane din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 produsc
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

Ze DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI
10.11.2009/23.06.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
decembrie 2015

INTERZICEREA VANZARII, FURNIZARII SI/SAU UTILIZARII
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1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR !

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabila pentru h()vmc porci si cai
Benzilpenicilinad procainica

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELE ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml contine

Substanta activa:
Benzilpenicilind procainica { H,O 300,00 mg

Excipienti:
Metil-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
12 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA ]

Bovine, porci (porci adulti) si cai

| 6. INDICATIE (INDICATII) }

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine:

Carne si organe 14 zile
Lapte o zile
Porci (porci adulti):

Carne si organe 15 zile
Cai:

Carne si organe 14 zile



9. ATESH

““"""‘an . \\ )
Citifi proL inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Termenul de valabilitate dura prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Dupa desigilare, a se utiliza inainte de...

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se agita bine inainte de utilizare.
A se pastra la frigider (2°C — 8°C)
A se feri de lumina

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

Cititi prospectul produsului

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederca si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitor

SC Bistri-Velt SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Rominia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150264

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> <Lot> <BN> {numar|



PROSPECT
Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procapen, 300 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, porci si cai
Benzilpenicilina procainica

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVA (ACTIVE) SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 ml contine

Substanta activa:

Benzilpenicilind procainicid 1 H,O 300,00 mg
Excipienti:

Metil-4-hidroxibenzoat (E 218) 2,84 mg
Propil-4-hidroxibenzoat (E 216) 0,32 mg

Suspensie alb-gélbuie

4.  INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratarea bolilor infectioase bacteriene cauzate de agentii patogeni sensibili la benzilpenicilina.

Bovine adulte, vitei si cai:
Infectii bacteriene generale (septicemii)
Infectii ale
e sistemului respirator
aparatului urinar si genital
pielii si unghiilor
articulagiilor

Porci (porci adulti):
Infectii ale




ital (infectii cu B-haemolytic Streptococcus spp.)
otor (infectii cu Streptococcus suis)
u Erysipelotrix rhusiopathiae)
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A se utilizTh fanctie de rezultatul antibiogramei.

5.  CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de:

rezistentd la peniciline

infectii cu agenti patogeni care produc - B-lactamaza

hipersensibilitate fati de peniciline sau cefalosporine, procaini, benzilpenicilina sau vreun alt
ingredient al produsului medicinal veterinar

deregliri grave ale functiilor renale cu anurie sau oligurie

A nu se administra intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Toate speciile ,

In cazuri foarte rare animalele sensibile la penicilina pot avea reactii alergice.

in cazul unor efecte secundare, animalul trebuie tratat simptomatic. Masuri pentru tratamentul
reactiilor alergice:

Anafilaxie: Epinefrina (adrenalind) si glucocorticoizi administrati intravenos.

Reactii cutanate alergice: Antihistaminice si/sau glucocorticoizi.

Bovine
Din cauza excipientului polividond, sunt posibile cazuri rare de soc anafilactic la bovine.

Cai
La cai, din cauza excipientului procaina, pot apirea simptome precum agitaie, pierderea coordonarii

si tremor muscular, uneori fatale.

Porci
Pot aparea simptome de vomd, tuse si putina inflamare a locului injectiei. In interval de 24 de ore

dupa injectarea de benzilpenicilind-procaind pot aparea semne de intoleranta precum cresterea
temperaturii corpului, tremor, vomd, necoordonare si inapetentd, acestea putind fi cauzate de
eliberarea procainei. La femelele porcine gestante se poate produce avort. Printre reactiile adverse mai
rar intélnite se numiri anemia hemolitica i trombocitopenia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Dacad observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugim,
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, porci (porci adulti) si cai




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIS
MOD DE ADMINISTRARE

Administrarea intramusculara:

Bovine adulte:

20 mg benzilpenicilina, procaina / kg greutate corporali

corespunzator la 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depisi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Vitei:

15 - 20 mg benzilpenicilind, procaini / kg greutate corporald
corespunzitor la 0,75 - 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporala.

A nu se depigi 20 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Porci:

20 mg benzilpenicilini, procaind / kg greutate corporald

corespunzitor la 1 ml Procapen pentru 15 kg greutate corporali.

A nu se depisi 10 ml de suspensie injectabild pentru fiecare loc de injectie.

Cai:

15 mg Benzilpenicilind procainicd/ kg greutate corporala

corespunzitor la 0,5 ml Procapen pentru 10 kg greutate corporali.

A nu se depdsi 20 ml de suspensie injectabila pentru fiecare loc de injectie.

Durata tratamentului este de 3 zile, administrandu-se o singura injectie o data la 24 de ore. Raspunsul
la tratament din punct de vedere clinic se observa in mod normal in decurs de 24 de ore. Este
important sd continuati tratamentul inca 2 zile.

Daci nu se observa nicio reactie clinicd distincta in decurs de 3 zile, trebuie verificat diagnosticul si
eventual schimbat tratamentul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe 14 zile
Lapte 6 zile

Porci (porci adulti):

Carne si organe 15 zile

Cai:

Carne si organe 14 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra la frigider (2°C — 8°C)
A se feri de lumina

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe etichet.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile




Utilizarea p;odusului in afara instructiuniilor furnizate in RCP poate favoriza raspandirea bacteriilor
rezistente la benzilpenicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline si
cefalosporine, datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingerare
sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea fatd de peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice fafd de aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ci sunteti sensibil la peniciline sau cefalosporine sau dacé vi s-a
recomandat sd nu lucrafi cu asemenea preparate.

Manipulati cu mare atentie acest produs, pentru a evita expunerea prin contact accidental cu pielea
sau ochii.

Persoanele care prezintd reactie dupi contactul cu produsul trebuie si evite in viitor manipularea
produsului (precum si a altor produse care contin penicilina si cefalosporina).

Se recomanda sa purtati manusi ciAnd manipulati sau administrati produsul. Spalati pielea expusa dupa
utilizarea produsului. In cazul vreunui contact cu ochii, spalati bine ochii folosind cantitati abundente
de apd curenta curata.

Daca in urma expunerii manifestati simptome cum ar fi iritatii ale pielii, consultati medicul si aratati-i
aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatea respiratorie sunt simptome
mai grave §i necesita consult medical imediat.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau imperechere
Nu a fost stabiliti siguranta acestui produs medicinal veterinar in perioada de gestafie si lactatie.
Utilizarea in timpul gestatiei si a lactafiei trebuie facutd doar in conformitate cu evaluarea risc/

beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Trebuie evitaté amestecarea cu alte medicamente in aceeasi seringd din cauza posibilelor
Penicilinele solubile in apd nu sunt compatibile cu ionii metalici, aminoacizii, acidul ascorbic,

heparina si vitaminele din complexul B.
Eficacitatea bactericida a penicilinei este contracaratd de produsele farmaceutice bacteriostatice

precum eritromicina si tetraciclinele.

Penicilinele pot spori eficacitatea aminoglicozidelor.

Excretia benzilpenicilinei este prelungitd din cauza fenilbutazonei i a acidului acetilsalicilic.
Inhibitorii colinesterazei incetinesc descompunerea procainei.

Supradozare (simptome, interventii de urgenti, antidoturi), daci este cazul
In caz de supradozaj, pot aparea excitatii si convulsii la nivelul sistemului nervos central. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie incetatd imediat §i trebuie inceput un tratament simptomatic

(de exemplu, cu barbiturice).
Incetarea prematurd a tratamentului cu produsului medicinal veterinar trebuie efectuata doar dupa

consultarea medicului veterinar, pentru a evita formarea de tulpini bacteriene rezistente.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.




14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2015

15. ALTE INFORMATII

Mairimile de ambalaj:

Flacon de sticla siliconata de tipul I/ flacon din polipropilena (PP) cu dop din cauciuc bromobutilic i
etansare din aluminiu tip flip-off.

1 flacon din sticla cu 100 ml suspensie injectabila.

12 flacoane din sticld cu 100 ml suspensie injectabila.

1 flacon din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila.

12 flacoane din polipropilena cu 100 ml suspensie injectabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medicala.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL
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