MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
TellFax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e

www.maravet.com

Pentomycin

suspensie injectabila pentru bovine, ovine, porcine

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Univet Ltd., Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pentomycin, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, porcine

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTUI INGREDIENT (INGREDIENTE)
Fiecare ml contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilina 200 mg
Dihidrostreptomicina

(ca dihidrostreptomicina sulfat) 200 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil 1,0 mg

Formaldehid-sulfoxilat de sodiu 0,432 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilina si dihidrostreptomiciné la bovine, ovine si porcine.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra animalelor cunoscute a fi sensibile la penicilina.

A nu se utiliza atunci cand se stie ca sunt prezenti stafilococi producatori de penicilinaza.

6. REACTII ADVERSE

Au fost observate alergii ocazionale la peniciline, dar acestea sunt foarte rare; ' Reactiile de hipersensibilitate (alergice) la peniciline pot
varia de la o umflare localizata, pana la anaflaxie si moarte.

Ocazional, la purceii sugari si la cei aflati la ingrasare, administrarea produselor care contin procain penicilina poate provoca o pirexie
tranzitorie, voma, tremuraturi, apatie si necoordonarea miscarilor.

La scroafele si scrofitele gestante a fost raportata o scurgere vulvara care ar putea fi asociata cu avortul.

Penicilina G procainica poate, in anumite circumstante, sa fie toxica si chiar letala pentru porci, iar acest lucru se crede ca se datoreaza
unei eliberari bruste a unei cantitati toxice de procaina libera. Simptomele cuprind tremor, moleseald, inapetenta, voma, cianozarea
extremitatilor si o pirexie pronuntata (40°C si peste aceasta temperatura). Poate sa apara o scurgere vulvara si unele animale pot avorta.
Efectele secundare alarmante au cea mai mare probabilate sa apara atunci cand porcii cu erizipel sunt injectati cu o formulare mai veche de
penicilina procainica si/sau una afectata de temperatura.

Tratamentul cu 5 mg de dexametazona va antrena o recuperare rapida.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, suine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandata este de 4 ml produs per 100 kg greutate corporala, echivalent cu 8 mg procain penicilina si 10 mg dihidrostreptomicina
sulfat per kg. Doza trebuie administrata o data pe zi, timp de pana la 3 zile consecutive.

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil, pentru a evita subdozarea. Numai
pentru administrare intramusculara.

Specii Doze (ml) Kg greutate corporala
Vaci 4,0 100

Vitei 2,0 50

Ovine 1,0 25

Miei 0,4 10

Scroafe 3,0 75

Purcei 0,2 5

Curétati zona de injectare si tamponati cu spirt.

Volumul maxim recomandat pentru un singur loc de administrare la bovine: 20 ml. Administrati alternativ pe partea stanga si pe partea
dreapta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La fel ca in cazul altor produse injectabile, trebuie respectate precautiile aseptice normale. Pentru a permite administrarea exacta a
volumului necesar al dozei trebuie utilizata o seringa gradata corespunzator. Acest lucru este deosebit de important atimgfc- cand se
injecteaza volume mici. Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 40 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Came si organe: 21 zile.
Lapte: 72 ore.

Ovine:
Came si organe: 21 zile.
Lapte: Nu se utilizeaza la oile aflate Tn perioada de lactatie care produc lapte destinat consumului uman.

Porcine:
Came si organe: 21 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa inscriptia ,EXP”.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Ocazional, la purceii sugari si la cei aflati la ingrasare, administrarea produselor care contin procain penicilind poate provoca o pirexie
tranzitorie, voma, tremuraturi, apatie si necoordonarea miscarilor. La scroafele si scrofitele gestante a fost raportatéd o scurgere vulvara care
ar putea fi asociata cu avortul. La bovine, doza maxima recomandata a fi administrate intr-un singur loc este de 20 ml.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea
de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru
nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si
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poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorité potentialului de rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului vor fi luate in
considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar ia animale:

Penicilina si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie sau contact cu pielea.
Hipersensibilitatea la penicilina poate duce la sensibilitate incrucisata la cefalosporine si invers. Reactia alergica la aceste substante poate fi
uneori grava.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manevrati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie recomandate.

3. Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa prezentati
medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si
necesita ingrijiri medicale urgente.

Perioada de gestatie si lactatie:

Procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina sunt sigure pentru utilizarea la animalele gestante. A nu se utiliza la oile aflate in perioada
de lactatie care produc lapte destinat consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tetraciclinele sunt antibiotice bacteriostatice care pot interfera cu un agent bactericid, cum ar fi penicilina. Deoarece penicilina actioneaza
prin inhibarea sintezei peretelui celular, agenti precum tetraciclinele, care inhiba sinteza proteinelor, pot masca efectul bactericid al penicilinei.

Daca penicilina este utilizata impreuna cu o tetraciclind, atunci cand este posibil, trebuie sa se respecte urmatoarele puncte:

1. Asigurati-va ca se administreaza cantitati adecvate din fiecare substanta; cel mai probabil antagonismul poate sa apara atunci
cand sunt administrate cantitati insuficiente din fiecare substanta.
2. ncepeti administrarea penicilinei cu cel putin cateva ore inainte de administrarea tetraciclinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi')
A nu se depasi doza mentionata.
Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar
Flacoane din sticla de tip Il, transparenta, siliconizata, de 50 ml si 100 ml care contin o suspensie apoasa, sterila
Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc nitrilic si sigilate cu o capsa din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Pentru orice informatii despre acest produs veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al titularului autorizatiei de import paralel.
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