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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BICINOVET-S, pulbere pentru pregatirea suspensiei injectabile
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon de medicament contine:

Substante active:

Benzatind benzilpenicilina sterild — 1200 000 UI,

Sare de benzilpenicilind novocaina sterila — 300 000 UI

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini §i nurci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul nurcilor si cainilor in cazul maladiilor infectioase provocate de microorganisme sensibile la
penicilind (necrobacterioza, pasteureloza, pneumonie, mastitd, metrita, infectie a plagilor, otita, infectii ale
tractului urinar, septicemie, flegmon; actinomicozd, carbunele emfizematos; stahiobriotoxicoza,
streptococoza, stafilococoza, stomatita infectioasi, rinitd, boala Carre la cane).

3.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la medicamente din grupa penicilinei sau novocainei.

3.4 Atentioniri speciale
A nu se utiliza la cobai sau hamsteri.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Inainte de administrare, este necesar si se efectueze un test intradermic preliminar pentru a determina
toleranta medicamentului!

Bitinovet-5 se administreaza numai intramuscular!

Administrarea intravenoasa a medicamentului este interzisa!

Suspensia se prepara steril imediat Tnainte de utilizare.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si efectuarea de teste de susceptibilitate asupra
agentilor patogeni tintd. Dacid acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile

.....

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Cand lucrati cu Bitinovet-5, trebuie sd respectati regulile generale de igiend personald si masurile de
sigurantd prevazute atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

In cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea
trebuie spélate imediat cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sd evite contactul direct cu
medicamentul.

La finisarea lucrului, fata si miinile se spald cu apa calda si sapun.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

3.6 Evenimente adverse

Penicilinele sunt compusi cu toxicitate scdzuta si cu orice metoda de utilizare clinica nu provoacd reactii
adverse.

Foarte rar pot apéarea reactii de hipersensibilitate: eruptii cutanate, mancarime, artralgie, edem, urticarie,
soc anafilactic.

Din partea sistemului respirator: bronhospasm.

Din partea tractului digestiv: stomatitd, diaree, disfunctie hepatica.

Din partea sistemului genito-urinar: nefrita interstitiala

Daci apar reactii alergice, animalelor li se administreazd medicamente antialergice (norepinefrind sau
adrenalind, solutie 10% de cloruri de calciu difenhidramina).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
Nu existd contraindicatii.

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

Nu amestecati solutia Bitinovet-5 cu alte solutii injectabile.

Cand se utilizeazd simultan cu antibiotice bactericide (inclusiv cefalosporine, cicloserine, vancomicina,
rifampicind, aminoglicozide), se observa un efect sinergic; cu antibiotice bacteriostatice (inclusiv
macrolide, cloramfenicol, lincosamide, tetraciclind) - antagonism.

Nu se recomandd combinarea cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. Benzilpenicilina reduce
clearance-ul si creste toxicitatea metotrexatului.

Cand se utilizeazd simultan Bitinovet-5 cu alopurinol, creste riscul de a dezvolta reactii alergice.
Interactiunile farmacocinetice in cazul de utilizare simultand de diuretice, alopurinol, fenilbutazond si
antiinflamatoare nesteroidiene reduc secretia tubulari si cresc concentratia de penicilina.

3.9 Cai de administrare si doze

Suspensia injectabild se prepara steril imediat inainte de utilizare. Bitinovet-5 dupé adaugarea a 9 ml de
solutie izotonica de clorurad de sodiu sau api sterild pentru preparate injectabile, sau solutie de novocaina
0,25-0,5%, se agita pana se obtine un amestec omogen.

Medicamentul se administreaza intramuscular 1 data la 10-15 zile n doze:

. . Doze (mii Ul/kg greutate corporala)
Specia de animale Animale adulte Tineret
Nurci 40 60
Céini 10 12

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu sunt stabilite.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Utilizarea medicamentirlui de vz veterinar in afara instructiunilor prevazute in
prospect poate creste prevalenta bacteriilor rezistente si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte

- A

antibiotice, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1CE30

4.2 Farmacodinamie

Medicamentul Bitinovet-5 este un antibiotic bactericid apartindnd grupului de peniciline, care sunt sensibile
la actiunea B-lactamazelor. Benzilpenicilina (penicilina G) inhiba formarea legaturilor peptidice prin
inhibarea transpeptidazei, perturband etapele tarzii ale sintezei peptidoglicanilor din peretele celular, ceea
ce duce la diviziunea si liza celulei bacteriene. Benzilpenicilina este activd impotriva bacteriilor gram-
pozitive, In special a Streptococcus spp. (inclusiv Streptococcus pneumoniae), Staphylococcus spp. (cu
exceptia celor produciatoare de penicilinaza), Bacillus spp., Listeria (L. monocytogenes), Erysipelothrix (E.
rhusiopathiae), majoritatea corynebacteriilor si bacteriilor anaerobe (Actinomycetales, Peptostreptococcus
spp., Clostridium spp.), spirochete (Treponema spp., Borrelia spp., Leptospira spp.).

La Bicinovet-5 sunt sensibile unele bacterii gram-negative, protozoare, virusi, ciuperci si rickettsii.

Dintre bacteriile gram-negative, numai Neisseria spp., Pasteurella multocida si H. dugreyi sunt sensibile
la medicament. '

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculara, sarea de benzilpenicilind novocaina este absorbita treptat in sange si,
prin urmare, raimane intr-o concentratie terapeutica timp de 12 ore.

Bitinovet-5 este un medicament cu actiune prelungita.

Cand este administrat intramuscular, medicamentul formeaza un depozit in tesutul muscular.

Cand se administreaza intramuscular, concentratia maxima de benzilpenicilina in sange se observa dupa
30-60 de minute.

Benzilpenicilina apare in concentratii mari in ficat, rinichi, plamani, mucoase si are capacitatea de a
patrunde in tesutul fibrinos. in functie de dozi, benzilpenicilina este mentinuti in organism timp de 7 zile.
Penicilinele nu patrund bine prin barierele hematoencefalica, placentare, oftalmice si prin glanda prostatica.
Penicilinele formeazd complexe usor disociate cu proteinele din sange, a céror intensitate formarii nu
depinde de concentratia antibioticului pana cand concentratia depaseste 200 mg/kg de ser.
Benzilpenicilina se leagd de proteinele din sdnge cu 59%. Dupa absorbtia concentratiilor terapeutice in
sange (0,1-0,2 Ul/ml), benzilpenicilina in doze mari se géseste in ficat, rinichi i pldmani, dar patrunde slab
in miocard, creier, oase, lichid sinovial si cefalorahidian. Se excretd in cantitdti mici cu saliva, bila si lapte.
Timpul de Injumititire este de obicei mai mic de 1 ord la animalele cu functie renald normala.
Benzilpenicilina este excretata din organism in principal prin urind intr-o forma biologic activa (60-90%),
in cantitdti mici prin bila (1-8%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului sau altui component
recomandat pentru utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: suspensia injectabild se prepara steril imediat
inainte de utilizare.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd de la 5°C péna la 25°C.
A se pistra 1n loc uscat.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld, inchise cu dop de cauciuc sub rulare din aluminiu, a cate 1.500.000 UL

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

SA "Farmavet", Chisindu, Petricani 198. Tel.: 022 - 31-72-70; 022-31-72-67; 022- 99-92-89;
Fax: 022-31-72-68; www.farmavet.md
E-mail:farmavet2017@gmail.com

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240131

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
28/11/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI @ CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
11/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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 (https://registru.ansa.gov.md/).




