
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE U Z VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT}LUI DEAZ VETERINAR

BICINOVET-5, pulbere pentru preg[tirea suspensiei inj ectabile

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Un flacon de medicament confine:
Substan{e active:
Benzatini benzilpenicilini steril[ - 1200 000 UI,
Sare de benzilpenicilinl novocaind sterili - 300 000 UI

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii {intl
C6ini qi nurci.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti
Tratamentul nurcilor qi cdinilor in cazul maladiilor infecfioase provocate de microorganisme sensibile la
penicilin[ (necrobacteriozS, pasteurelozd, pneumonie, mastitd,,metitd, infecfie a plIgilor, otit[, infecfii ale
tractului urinar, septicemie, flegmon; actinomicoz[, c[rbunele emfizematos; stahiobriotoxicozd,
streptococozI, stafilococozl, stomatitl infec{ioas6, initd, boala Carre la cane).

3.3 Contraindica{ii
Hipersensibilitate la medicamente din grupa penicilinei sau novocainei.

3.4 Atentionlrispeciale
A nu se utiliza la cobai sau hamsteri.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranti la speciile [int[:
inainte de administrare, este necesar s[ se efectueze un test intradermic preliminar pentru a determina
toleranf a medicamentului !

Bifinovet-S se administreazd rutmai intramuscular!
Administrarea intravenoas[ a medicamentului este interzisl !

Suspensia se preparl steril imediat inainte de utilizare.

Utilizarea produsului trebuie sd, sebazeze pe identificarea qi efectuarea de teste de susceptibilitate asupra
agen{ilor patogeni fint[. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s[ se bazeze pe informafiile
epidemiologice qi pe cunoaqterea susceptibilit[fii agenfilor patogeni fintl la nivel locaVregional.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Cdnd lucr{i cu Bifinovet-5, trebuie s[ respectafi regulile generale de igienl personal[ qi m[surile de
siguranj[ prev6zute atunci c6nd lucra{i cu medicamente de uz veterinar.
in cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea
trebuie spilate imediat cu multi ap[.
Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sI evite contactul direct cu
medicamentul.
La finisarea lucrului, fata qi miinile se spal6 cu ap[ cald6 Ei s6pun.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Orice medicament de uz veterinar neltilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerin{ele locale. Solicitali medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la proteclia
mediului.

3.6 Evenimente adverse
Penicilinele sunt compuqi cu toxicitate scdzutd qi cu orice metodd de utilizare clinicb nu provoacd reac{ii
adverse.
Foarte rar pot apdrea reactii de hipersensibilitate: erup{ii cutanate, m6ncdrime, artralgie, edem, urticarie,
goc anafilactic.
Din partea sistemului respirator: bronhospasm.
Din partea tractului digestiv: stomatitS, diaree, disfunclie hepaticd.
Din partea sistemului genito-urinar: nefritd interstiliald

Dacd apar reaclii alergice, animalelor li se administreazd medicamente antialergice (norepinefrind sau

adrenalinS, solulie l}Yo de clorurd de calciu difenhidramind).

Raportarea evenimentelor adverse este important6. Permite monitorizarea continui a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea l6 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei
Nu existd contraindicatii.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu amestecali solutia Bitinovet-5 cu alte solutii injectabile.
CAnd se utilizeazd simultan cu antibiotice bactericide (inclusiv cefalosporine, cicloserine, vancomicinS,
rifampicind, aminoglicozide), se observS un efect sinergic; cu antibiotice bacteriostatice (inclusiv
macrolide, cloramfenicol, lincosamide, tetracictn6) - antagonism.
Nu se recomandd combinarea cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. Benzilpenicilina reduce

clearance-ul qi creqte toxicitatea metotrexatului.
Cdnd se utilizeazd simultan Bi{inovet-5 cu alopurinol, cre;te riscul de a dezvolta reaclii alergice.
Interacliunile farmacocinetice in cazul de utilizare simultan[ de diuretice, alopurinol, fenilbutazond Ei
antiinflamatoare nesteroidiene reduc secrelia tubular[ qi cresc concentra]ia de penicilind.

3.9 CIi de administrare qi doze
Suspensia injectabild se preparl steril imediat inainte de utilizare. Bifinovet-5 dupd adiugareaa 9 ml de
solulie izotonicd de clorurd de sodiu sau apd sterilS pentru preparate injectabile, sau solulie de novocaind
0,25-0,5yo, se agitd pdnd se ob{ine un amestec omogen.
Medicamentul se administreazd intramuscular 1 dat6 la 1 0- 1 5 zrle in doze:

Specia de animale
Doze (mii UVkg greutate corporali)

Animale adulte Tineret
Nurci 40 60

CAini 10 t2

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)
Nu sunt stabilite.
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3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei
A se administra doar de c6tre un medic veterinar.
Lautilizareamedicamentului de uz veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nafionale qi regionale. Utllizarea medicamentirlui de vz veterinar in afara instrucfiunilor prev6zute in
prospect poate creqte prevalenfa bacteriilor rezistente qi poate sc[dea eficacitatea tratamentului cu alte
antibiotice, datorit[ potenfialului de rezistenfi incruciqati.

3.12 Perioade de aqteptare
Nu este caztl

4. rNf,'ORMATTTFARMACOLOGICEIMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ01CE30

4,2 Farmacodinamie
Medicamentul Bifinovet-5 este un antibiotic bactericid aparfin0nd grupului de peniciline, care sunt sensibile
la acfiunea B-lactarnazelor. Benzilpenicilina (penicilina G) inhibe formarea legiturilor peptidice prin
inhibarea transpeptidazei, perturbdnd etapele tdrzli ale sintezei peptidoglicanilor din peretele celular, ceea
ce duce la diviziunea qiliza celulei bacteriene. Benzilpenicilina este activd impotriva bacteriilor gram-
pozitive, in special a Streptococcus spp. (inclusiv Streptococcus pneutnoniae), Staphylococcus spp. (cu
excepfia celor producltoare de penicilinazd), Bacillus spp., Listeria (L. monocytogenes), Erysipelothrix (E.

rhusiopathiae),majoritatea corynebacteriilor gi bacteriilor anaerobe (Actinornycetales, Peptostreptococcus
spp., Clostridium spp.), spirochete (Treponema spp., Borrelia spp., Leptospira spp.).
La Bicinovet-S sunt sensibile unele bacterii gram-negative,protozoare, viruqi, ciuperci gi rickettsii.
Dintre bacteriile gram-negative, numai Neisseria spp., Pasteurella multocida Si H. dugreyi sunt sensibile
la medicament.

4.3 Farmacocinetici
Dup[ administrarea intramuscularS, sarea de benzilpenicilinI novocain[ este absorbitdtreptat ln sdnge qi,
prin urmare, r[mdne intr-o concentrafie terapeutic[ timp de 12 orc.
Bi{inovet-5 este un medicament cu ac{iune prelungit[.
Cdnd este administrat intramuscular, medicamentul formeazdwdepozit in fesutul muscular.
Cdnd se administreaz[ intramuscular, concentrafia maxim[ de benzilpenicilin[ in sdnge se observ[ dupl
30-60 de minute.
Benzilpenicilina apare in concentrafii mari in ficat, rinichi, pl[mdni, mucoase gi are capacitatea de a
pltrunde in fesutul fibrinos. in func1ie de dozd,benzilpenicilina este men{inut6 in organism timp de 7 zile.
Penicilinele nu pltrund bine prin barierele hematoencefalic6, placentare, oftalmice gi prin glanda prostaticd.
Penicilinele formeazd complexe uqor disociate cu proteinele din sdnge, a cdror intensitate formdrii nu
depinde de concentrafia antibioticului p6ni cAnd concentrafia depiqeqte 200 mdkg de ser.

Benzilpenicilina se leagd de proteinele din sdnge w 59o/o. Dup[ absorbfia concentra{iilor terapeutice ln
s0nge (0,1-0 ,2UUml), benzilpenicilina in doze mari se g[seqte in ficat, rinichi qi pl6mdni, dar pltrunde slab

in miocard, creier, oase, lichid sinovial Ei cefalorahidian. Se excret[ in cantitef mici cu saliva, bil5 qi lapte.
Timpul de injumltlfire este de obicei mai mic de 1 ord la animalele cu func{ie renalI normall.
Benzilpenicilina este excretat[ din organism ln principal prin urinl lntr-o form[ biologic activl (60-90%),
in cantitlfi mici prin bild (1-8%).

5. TNFORMATTT TARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imajore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu excepfia solventului sau altui component
recomandat pentru :utllizarea cu acest medicament de uz veterinar.

3



Agenlia Nalionald pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun,Chiginiu, str.M.Kogelniceanu, 63

INREOISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a;a cum este ambalat pentru vdruarc'.3 artj
Termenul de valabilitate dupd dizolvare conform indicaliilor: suspensia injectabilS se prepari steril imediat
inainte de utilizare.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se pdstra la temperaturd de la 5oC pdnd La25"C.
A se pdstra in loc uscat.
A se feri de lumind.

5,4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane de sticld, inchise cu dop de cauciuc sub rulare din aluminiu, a cdte 1.500.000 UI.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

depeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia na}ionald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NT]MELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

SA "Farmavet", Chigindu, Petricani 198. Tel.: 022 - 3l-72-70;022-31-72-67;022- 99-92-89;
F ax: 022-3 I -7 2-68 ; www. farmavet.md
E-mail : farm av et20 I 7 @gmail. com

7. NUMARUL(NI,rNrERELE)CBRTTFTCATULUTDEiNRECTSTRARE
240131

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT
2811112024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

1U2024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (hfip/reglstru.ansa.gov._md/).
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