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INREGISTRAnEA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

Denumirea medicamentului de uz veterinar

BISTREPEN

2. Compozi(ie
Un ml confine:

Substan(I activi:
Benzilpenicilin[ procaind - 200 mii UI;
Sulfat de dihidrostreptomicina - 200 mg.

Excipien{i:
Metilparahidroxibenzoat de sodiu, sodiu hidroximetansulfinat, clorhidrat de

simeticoni, citrat de sodiu, sorbitol 70%o, apdpurificati.

Suspensie inj ectabili.

3. Specii lintI
Bovine, ovine, caprine, porcine, c6ini, pisici.

4. Indica(ii de utilizare
Tratamentul bovinelor, ovinelor, caprinelor, porcinelor, pisicilor ;i cAinilor cu infec{ii bacteriene ale

tractului respirator (traheitS, brongiid, pneumonie), a tractului digestiv, tractului urd-genital (cistita,

metritd), mastite, infec{ii ale pielii qi lesutului conjunctiv (pldgi, abcese), infecfii ale copitei, inflamalii
purulente ale articulafiilor, sepsis ombilical), infec{ii postoperatorli cauzate de microorganisme sensibile

|a penicilinl ;i dihidrostreptomicind (Bacillus spp., Ccmtpylobacter sPP., Clostridium spp.,

Corynebacterium spp., E. coli spp., Erysipelothrix spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria spp.,

Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. Ei Streptococcus spp.). Medicamentul este eficient

in tratamentul animalelor cu leptospirozS.

5. Contraindica{ii
A nu se utilizala animalele cu hipersensibilitate la peniciline qi aminoglicozide.
A nu se utilizape iepuri, cobai, hamsteri qi gerbili.
A nu se administra intravenos.
A nu se fiiliza la animale cu insuficienli renal6.

6. Atenfioniri speciale
Atentiondri speciale:
Nu sunt.

Precaufii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tint6:
Agita{i bine flaconul inainte de utilizare.
Nu dep[qifi dozele recomandate qi durata tratamentului.
inainte de autiliza medicamentul, se recomandd testarea sensibilitdfii microorganismului la substanlele

active ale medicamentului.
La rttilizarea medicamentului de uz veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

oficiale, nafionale gi regionale.
IJtllizarea medicamentului de uz veterinar in afara instrucliunilor prevSzute in RCM poate cre;te

prevalen{a bacteriilor rezistente la Benzilpenicilind procaind gi Sulfat de dihidrostreptomicinaqi poate

ic[dea eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, datoritd potenlialului de rezisten{[ incruciqatd.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz5 medicamentul de uz veterinar la
animale:
Persoane, care manipuleazd medicamentul de uz veterinar, trebuie sd respecte regulile debazd de igiend
personald ;i a tehnicii securitdlii prev6zute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu mucoasele, e important ca acestea sd fie
sp6late din abunden{d cu apd ;i sdpun.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutdla substantele active trebuie sd evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie s5 ajungd in cursurile de apd, deoarece substanfele active pot
fi periculoase pentru pe;ti ;i alte organisme acvatice.

Gestatie lsi lactatie:
Studiile pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene ale substanlelor active. in absenla
unor studii la speciile de animale fint5, medicamentul este prescris in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc, efectuat de un medic veterinar.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Dintre aminoglicozide dihidrostreptomicina are nefrotoxicitate sc[zut[, insi trebuie evitatd, ttllizarea
concomitent6 cu alte medicamente potenfial nefrotoxice (furasemid6, acid etacrinic), metoxifluran ;i
amfotericind.
Dihidrostreptomicina este un blocant neuromuscular minor, dar in doze semnificative poate spori efectul
altor antibiotice aminoglicozide. Prin urmare, medicamentul trebuie fiilizal cu atenlie la animalele sub
anestezie, precum gi impreund cu medicamente de magneziu ;i relaxante musculare.

Supradozare:
Simptomele de supradozaj nu sunt de obicei observate.
Utilizarea pe termen lung a dozelor mari de medicament este in special potenlial periculoas[ pentru pisici
din cauzp posibilelor efecte neuro- qi nefrotoxice ale dihidrostreptomicinei.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
A se adrninistra doar de cdtre un medic veterinar. Este recomandabil de efectuat antibiograma indinte de
utilizare.

Incompatibilitat :

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

7. Evenimente adverse
Sunt posibile manifestdri alergice locale gi reacfii de hipersensibilitate (durere qi tumefiere).

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continui a siguran{ei unui
produs. Dacd observa(i orice reaclii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credefi cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi in mai int6i medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse cdtre delinltorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al de{indtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrgitul
acestui lrospect sau prin sistemul nafional de raportare: rnrrnotificare@ansa.gov.md,tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare
Se administreazd, intramuscular sau subcutanat o datd pe zi, timp de 3 zile in doze:
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bovine:5 ml la 100 kg greutate corporald (5,7 mg benzilpenicilind qi 10 mg dihidrostreftomicind la 1 kg
greutate corporal6); [l f

vilei - de vdrsta pdn[ la 6luni - 8 ml la 100 kg greutate corporali (9,12 mg benzilperlicilifre gi 16 mg
dihidrostreptomicina la 1 kg greutate corporal6); I

porci, oi, capre, cdini, pisici - 1 ml de medicament la 10 kg greutate corporal6 (11,4 mg benzilpenicilin[
qi 20 mg dihidrostreptomicin[ la 1 kg greutate corporal6).

g, Recomandlri privind administrarea corectl i

Dacd dozade medicament atunci cAnd se administreazi la bovine dep[geqte 20 ml,la porci - 10 ml, la oi
qi capre - 5 ml, la cAini qi pisici - 2 ml, atunci doza ztlmcd este imp6::tit[ in dou[ perfl qi administrati in
locuri diferite.

10. Perioade de aqteptare
Sacrificarea animalelor pentru carne este permisi la 30 de zile de la
Consumul de lapte este permis la 4 zile (8 randamente de lapte) de la
Camea qi laptele primite inainte de perioada specificat[ sunt
neproductive, in funcfie de concluzia medicului veterinar.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi lndemdna copiilor.
A se pistra la temperatur[ de la +2oC pdnd la + 8"C. Temporar poate fi p6strat (in caz de transportare) la

temperatur[ dela+2"C pdnl la + 20"C.
A se feri de inghe{.
A se pdstra in ambalajul original.
A se feri de lumin6.
A se pSstra in loc uscat.

Termen de valabilitate a produsului rnedicinal veterinar aqa cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani.

Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Uttlizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerin{ele locale gi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile care contribue

la protec{ia mediului.
Solicita{i medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a mediclinentelor care nu

mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

14. Numerele certificatclor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
240108

Flacoane din sticla sau polimeri, inchise cu dopuri de cauciuc qi capace din aluminiu penttu rulare a cdte

10, 50 si 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0912024

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registrr-r.ansa.gov.r/-rcl/).
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16. Date de contact

Delinitorul certificatului de inreeistrare Ei producdtorul responsabil pentru eliberarea serieiEi date de
contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:
SRL,,BROVAFARMA", IJcraina
Bd. Independenla 1B-a,

Brovary, regiunea Kiev, 07400

Replezeqtanti locali Fi date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

,i

Pentru drice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rugim s6 contacta{i,1'
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro",
MD-2001,, mun. Chiqindu, str. Camenila,4atel.: (022) 855-073;tel.:(022)355-240; gsm.: 069-827-427
e-mail : zoofarmagro @mail.ru;
www.zoofannagro.md; www.zooshop.md

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QJ0l - antibacteriene de uz sistemic. QJ01RA01 - Penicilina, combinatii cu alte
antimicrobiene.
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