REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Probicil 3
(pulbere injectabild)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Probicil 3

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generali

Pulbere de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie, care cu apa formeaza suspensie dispersa
stabila.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa
Probicil 3 - pulbere de culoare alba sau albd cu nuanta gélbuie, care cu apa formeaza suspensie
dispersa stabila.

2.2.1 Substanta activi:

1 flacon de medicament contine urmatoarele substantele active:
Benzilpenicilina sodicé - 200000 UI;

Benzilpenicilina sare de novocaina - 200000 UT;
Benzilpenicilind benzatin (Bicilina 1) - 200000 UL

2.2.2 Excipienti:
Lipsesc

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere sterila

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, cabaline, porcine, ovine, caprine, canide, animale de blani (nurci, vulpi polare) si iepuri.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Se indicd in tratamentul necrobacteriozei, pasteurelozei, pneumoniei, mastitei, plagilor infectate,
septicemiei, flegmoanelor, cdrbunelui enfizematos si in bolile tractului urinar provocate de
microorganisme sensibile la peniciline.

4.3 Contraindicatii: e
Sensibilitate individuala sporitd la grupa penicilinelor si novocaina. A nu sg/admir
cu dereglari hepatice si renale.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
A nu se administra cobailor si hamsterilor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare R




4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Particularititi deosebite in actiunea medicamentului de uz veterinar la prima lui administrare sau
la anularea lui, nu au fost inregistrate.

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

In timpul lucrului cu medicamentul de uz veterinar Probicil 3, e important de respectat regulile
generale de igiena personald i a tehnicii securitétii prevézute in lucru cu medicamente
farmaceutice. Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu
medicamentul de uz veterinar Probicil 3. In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile
mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu
sine de avut eticheta sau instructiunea).

4.6 Ractii adverse:
La administrare conform instructiunii, reactii adverse si complicatii nu apar.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Animalelor domestice gestante se administreaza cu precautie sub supravegherea medicului
veterinar doar daci beneficiul depaseste riscul pentru fetus. Pentru cétele si animale de blana este
inofensiv, dacd este administrat nu in ultimul trimestru a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nnu sunt cunoscute.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
Doza unici curativi
Specia animalului (mii Ul/kg masi corp)
Animal adult Tineret

Bovine 10 15
Cabaline 10 12
Ovine, caprine 15 20
Porcine 10 20
Caini, animale de blana 40 60
(nurci, vulpi polare)

Iepuri 10 25

4.9.2 Mod de administrare:
Suspensia se prepard cu apd pentru injectii, cu solutie de novocaind (0,5%) sau cu solutie izotonica
de clorurd de sodiu §i se administreaza tineretului si animalelor adulte, i/muscular, 1 dati in 7 zile.

4 10 Supradozare

SNC, in deosebi la ammalele cu patologii renale.

4.11 Perioada de asteptare:




Sacrificarea animalelor pentru consum uman se permite peste 14 zile, consumul laptelui - peste 7
zile dupa ultima administrare. Produsele de origine animala obtinute inainte de termenul limita se
dau in hrana animalelor neproductive, in dependenté de decizia medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici:

Cod ATC: QJ0I- medicament antibacterian veterinar cu actiune sistemica.
QJ01CE30-peniciline combinate.

Probicil 3-medicament antimicrobian din grupa penicilinei cu actiune prolongata care este
antagonizat de penicilinaza.

5.1.2 Mecanism de actiune

La baza mecanismului de actiune std dereglarea sintezei mureinei, mucopeptidd din membrana
celulara. Ca rezultat se inhiba formarea peretelui celular a microorganismului si duce la
suprimarea reproducerii §i cresterii bacteriilor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Probicil 3 — medicament din grupa penicilinei activ fata de bacteriile Gram+:

Staphylococcus spp.( ce nu produc penicilinazd), Streptococcus spp.(inclusiv Sreptococcuis
pneumoniae), bacili anaerobi sporulati ( Bacillus anthracis);

Gram " Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Actinomyces israelii, a Treponema spp.
Fatd de medicament sunt rezistenti Staphylococcus spp. ce produce penicilinaza.

Bacteriile din grupul tifoid - enteric, Brucella, fungii si rickettsiile nu reactioneaza la actiunea
medicamentului de uz veterinar.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica:
Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta

terapeutica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

In urma administrarii i/musculare, concentratia terapeuticd in organismul animal se mentine timp
de'7 zile, formind depou in tesutul muscular. in primele ore dupa injectare se ridica nivelul
benzilpenicilinei in singe, apoi ea se raspindeste in tesuturi si lichidele organismului. Se géseste in
concentratii mari in ficat, rinichi, pulmoni, tunici mucoase, poseda capacitatea de a patrunde in
tesut fibrinos.

Benzilpenicilina se elimind din organism preponderent cu urina in forma biologic activa (50-
70%), nesemnificativ - cu saliva, apoi — laptele si bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: —
Lipsesc S AOP

6.2 Incompatibilitati: o/ W
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebm\e ﬁme&stecﬁttﬁ,
alte medicamente. \

6.3 Perioada de valabilitate: '*:a;m-'_-ﬁ:_-_:.ﬁ-i' -



3 ani din data producerii. A nu se folosi dupé expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
In ambalajul inchis al producitorului, la loc uscat, intunecos, inaccesibil pentru copii, separat de
produse alimentare si furaje, la T°C +10+20°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld cu dop din cauciuc si capac din aluminiu cu 600000 UT.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Medicamentul de uz veterinar nefolosit se utilizeaza conform reglementérilor locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
PrAT “VNP” Ucrzoovetprompostaci”, Ucraina, 03040, Kiev, str. Vasilikivsika 16
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