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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
BISTREPEN

2. Compozitie ‘
Un ml contine: f

Substanta activa:
Benzilpenicilina procaind - 200 mii Ul;
Sulfat de dihidrostreptomicina - 200 mg.

Excipienti:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu, sodiu hidroximetansulfinat, clorhidrat de procaind, emulsie de
simeticona, citrat de sodiu, sorbitol 70%, apa purificata.

Suspensie injectabila.

3.  Specii tintd

Bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici.

4. Indicatii de utilizare |

Tratamentul bovinelor, ovinelor, caprinelor, porcinelor, pisicilor si cainilor cu infectii bacteriene ale
tractului respirator (traheita, bronslta pneumonie), a tractului digestiv, tractului ur¢ gengtal (cistita,
metritd), mastite, infectii ale pielii si tesutului conjunctiv (plagi, abcese), infectii ale copitei, inflamatii
purulente ale articulatiilor, sepsis ombilical), infectii postoperatorii cauzate de microorganisme sensibile
la penicilina si dihidrostreptomicind (Bacillus spp., Campylobacter spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., E. coli spp., Erysipelothrix spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria spp.,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.). Medicamentul este eficient
in tratamentul animalelor cu leptospiroza.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate la peniciline §i aminoglicozide.
A nu se utiliza pe iepuri, cobai, hamsteri si gerbili.

A nu se administra intravenos.

A nu se utiliza la animale cu insuficientd renala.

6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté: ! }

Agitati bine flaconul inainte de utilizare. ‘ i

Nu depisiti dozele recomandate si durata tratamentului.

fnainte de a utiliza medicamentul, se recomandi testarea sensibilitatii microorganismului la substantele
active ale medicamentului.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar in afara instructiunilor prevazute in RCM poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la Benzilpenicilind procaind si Sulfat de dihidrostreptomicinasi poate
scadea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Persoane, care manipuleazd medicamentul de uz veterinar, trebuie sa respecte regulile de bazi de igiend
personala si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.

In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu mucoasele, e important ca acestea sa fie
spalate din abundenta cu apa si sdpun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie sé ajunga in cursurile de ap3, deoarece substantele active pot
fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Gestatie jsi lactatie:

Studiile pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene ale substantelor active. In absenta
unor studii la speciile de animale tintd, medicamentul este prescris in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc, efectuat de un medic veterinar.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Dintre aminoglicozide dihidrostreptomicina are nefrotoxicitate scdzutd, Insi trebuie evitatd utilizarea
concomitentd cu alte medicamente potential nefrotoxice (furasemida, acid etacrinic), metoxifluran si
amfotericina.

Dihidrostreptomicina este un blocant neuromuscular minor, dar in doze semnificative poate spori efectul
altor antibiotice aminoglicozide. Prin urmare, medicamentul trebuie utilizat cu atentie la animalele sub
anestezie, precum si impreuna cu medicamente de magneziu si relaxante musculare.

Supradozare:
Simptomele de supradozaj nu sunt de obicei observate.

Utilizarea pe termen lung a dozelor mari de medicament este in special potential periculoasd pentru pisici
din cauza posibilelor efecte neuro- si nefrotoxice ale dihidrostreptomicinei.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de citre un medic veterinar. Este recomandabil de efectuat antibiograma indinte de
utilizare.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Sunt posibile manifestari alergice locale si reactii de hipersensibilitate (durere si tumefiere).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati Tn mai intdi medicul veterinar. De
asemenca, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de finregistrare sau
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui ﬁrospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza intramuscular sau subcutanat o dati pe zi, timp de 3 zile in doze:
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bovine: 5 ml la 100 kg greutate corporala (5,7 mg benzilpenicilina si 10 mg dihidrostreptomicind la 1 kg
greutate corporald); 9:. \

vitei — de varsta pand la 6 luni - 8 ml la 100 kg greutate corporald (9,12 mg benzﬂpemcﬂma si 16 mg
dihidrostreptomicina la 1 kg greutate corporald);

porci, oi, capre, cdini, pisici - 1 ml de medicament la 10 kg greutate corporala (11,4 mg benzilpenicilind
si 20 mg dihidrostreptomicin la 1 kg greutate corporala).

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Dacia doza de medicament atunci cand se administreaza la bovine depégeste 20 ml, la porci - 10 ml, la oi
si capre - 5 ml, la cini si pisici - 2 ml, atunci doza zilnica este impdrtitd in doud parti si administrata in
locuri diferite.

10. Perioade de asteptare

Sacrificarea animalelor pentru carne este permisi la 30 de zile de la ultima utilizare a medicamentului.
Consumul de lapte este permis la 4 zile (8 randamente de lapte) de la ultima utilizare ajmedicamentului.
Carnea si laptele primite fnainte de perioada specificatd sunt eliminate sau hranite animalelor
neproductive, in functie de concluzia medicului veterinar. :
/

11. Precautii speciale pentru depozitare }

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor. ]
A se pastra la temperaturd de la +2°C pani la + 8°C. Temporar poate fi pastrat (in caz de transportare) la
temperatura de la +2°C pana la + 20°C.

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina.

A se pistra 1n loc uscat.

Termen de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue
la protectia mediului. b

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. i

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240108

Flacoane din sticla sau polimeri, inchise cu dopuri de cauciuc si capace din aluminiu pentru rulare a cate
10, 50 si 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (hitps:/registru.ansa.gov. md/)

|
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16. Date de contact

Detindtorul certificatului de fnregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea serieisi date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SRL ,BROVAFARMA”, Ucraina

Bd. Independenta 18-a,

Brovary, regiunea Kiev, 07400

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru é‘)rice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati
ki

reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

MD-2001, , mun. Chisindu, str. Camenita, 4a tel.: (022) 855-073; tel.:(022) 355-240; gsm.: 069-827-427
e-mail: zoofarmagro@mail.ru;

www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QJO1 - antibacteriene de uz sistemic. QJO1RAO1 - Penicilina, combinatii cu alte
antimicrobiene.



