ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Depomycin (200 mg + 200 mg)/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta, §win, owiec, psow i
kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg

Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow.

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,8 mg

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu formaldehydosulfoksylan

Lecytyna

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina barwy biatej do biatawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, $winia, owca, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Terapia infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na penicyling i dihydrostreptomycyne tj.
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. i Leptospira spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u kawii domowych (§winek morskich) oraz
matych gryzoni, ktore moga wykazywac gatunkowsg nadwrazliwos$¢ na penicyling.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na
penicyling, inne antybiotyki B-laktamowe lub (dihydro) streptomycyne, lub dowolna substancje
pomocniczg, oraz w przypadku dowiedzionej obecnosci mikroorganizméw produkujacych f3-

laktamaze.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwosci patogenéw wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czgstotliwo$¢é wystepowania opornosci
bakterii na benzylopenicyling i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami f3-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Benzylopenicylina i dihydrostreptomycyna moga wywotywac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) po ich
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z weterynaryjnym produktem leczniczym, podejmujac wszelkie
zalecane $rodki ostroznosci, by uniknaé przypadkowego narazenia na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwingty sie
objawy takie, jak wysypka na skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu
opakowanie weterynaryjnego produktu leczniczego lub ulotke informacyjng. Obrzgk twarzy, ust,
okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej interwencji medycznej.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, owca, pies, kot:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenie ucha wewnetrznego?
zwierzat, wiaczajac pojedyncze

Zaburzenie ucha zewnetrznego?
raporty):

Zaburzenie nerek??

Zaburzenie neurologiczne?

1Zwigzana z podawaniem penicylin i cefalosporyn po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub w wyniku
kontaktu ze skérg. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzié do reakc;ji krzyzowych na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg miec niekiedy powazny
przebieg.

2W zaleznosci od dawki i w przypadkach przedtuzonego wysokiego stezenia w osoczu, antybiotyki
aminoglikozydowe mogg prowadzi¢ do tych efektow.

3Niewydolno$é nerek moze prowadzi¢ do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny.

Swinia:
Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenie ucha wewnetrznego?
Zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zaburzenie ucha zewnetrznego?
raporty):

Zaburzenie nerek??
Hipertermia*®

Letarg®




Wymioty®

Zaburzenie neurologiczne?
Drzenie®

Niezborno$¢ ruchowa®
Wydzielina z pochwy®

Poronienie®

1Zwigzana z podawaniem penicylin i cefalosporyn po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub w wyniku
kontaktu ze skérg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg mie¢ niekiedy powazny
przebieg.

2\W zaleznosci od dawki i w przypadkach przedtuzonego wysokiego stezenia w osoczu, antybiotyki
aminoglikozydowe mogg prowadzi¢ do tych efektéow.

3Niewydolno$¢ nerek moze prowadzié¢ do ograniczonego wydalania dihydrostreptomycyny.
*Przemijajaca

>Zwigzane z podawaniem produktéw zawierajacych benzylopenicyline prokainowa u $wir.

6 Zgtoszone u ciezarnych loch i loszek po podaniu produktéw zawierajacych benzylopenicyline
prokainowsa.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Stosowanie benzylopenicyliny prokainowej u ci¢zarnych loszek i loch zwigksza ryzyko wystapienia
poronien.

U pozostatych gatunkow zwierzat produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystgpowac antagonizm dziatania pomiedzy tym weterynaryjnym produktem leczniczym oraz
produktami wykazujacymi dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepow
bakterii krzyzowo opornych na inne antybiotyki beta-laktamowe i aminoglikozydowe.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zaleca si¢ stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w nastepujacych dawkach:

Konie i bydto:
1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny i 8 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domigsniowo.

Owce i $winie:
1 ml/20 kg m.c. (10 mg penicyliny i 10 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domigsniowo.

Psy i koty:
1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny i 20 mg dihydrostreptomycyny/kg m.c.), domigsniowo lub
podskornie.

Jezeli to niezbedne, zaleznie od oceny stanu klinicznego, dawki powyzsze nalezy powtorzy¢
trzykrotnie zachowujac odstepy 24 godzin pomigdzy iniekcjami.




Nalezy unika¢ podawania kolejnych dawek weterynaryjnego produktu leczniczego w to samo miejsce.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przestrzegaé zasad aseptycznego
podania.

Wstrzasnaé energicznie przed podaniem.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, a w szczegdlnosci uniknigcia podania zbyt niskiej
dawki, nalezy oznaczy¢ masg ciata tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego w dawkach dwukrotnie wigkszych od
zalecanych bylo dobrze tolerowane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: bydta i §win — 30 dni, owiec — 35 dni, pod warunkiem usunig¢cia miejsca iniekcji.

W przypadku, gdy miejsce iniekcji nie zostanie usunigte: tkanki jadalne bydta i owiec — 56 dni, tkanki
jadalne $win — 49 dni.

Pies, kot — Nie dotyczy.

Nie stosowac¢ u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Mleko:

Bydto — 5 dni.

Nie stosowa¢ u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01RA01
4.2  Dane farmakodynamiczne

Sktadnikami aktywnymi produktu sg benzylopenicylina prokainowa i dihydrostreptomycyna.
Penicylina jest antybiotykiem nalezgcym do klasy antybiotykow B-laktamowych,
dihydrostreptomycyna nalezy do antybiotykéw aminoglikozydowych. Penicylina wptywa na syntezg
sciany komorkowej bakterii w okresie podziatu komorki, w trakcie tworzenia $ciany komoérkowe;.
Dihydrostreptomycyna oddziatuje na synteze biatek komorki bakteryjnej. Obydwa antybiotyki
wykazuja dziatanie bakteriobojcze oraz synergistyczne. Depomycin wykazuje dziatanie bakteriobdjcze
w stosunku do bakterii Gram-dodatnich, jak réwniez Gram-ujemnych takich, jak Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp. i Leptospira spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Benzylopenicylina prokainowa ulega stopniowemu wchtanianiu i dystrybucji z miejsca wstrzyknigcia.
Najwyzsze st¢zenia penicyliny spotyka si¢ w watrobie i nerkach. Stabo przenika do pltynu mézgowo-
rdzeniowego (pojawia si¢ tam jedynie w przypadku zapalenia opon) i mozgu. Nie przenika do
krazenia ptodowego oraz trudno przenika przez btony surowicze. Wigksza czes¢ (50-80%) podanej
dawki penicyliny eliminowana jest przez nerki w formie aktywnej. Pozostata cze$¢ jest wydzielana z
76tcig 1 §ling lub metabolizowana. Gléwng droga eliminacji penicyliny jest aktywne wydzielanie przez
kanaliki nerek. Podstawowymi metabolitami penicyliny s3 nieaktywne chemioterapeutycznie kwas
penicylenowy i kwas penicylinowy.



Dihydrostreptomycyna jest szybko wchtaniana z miejsca podania i osigga najwyzszy poziom w
surowicy juz po 60-90 minutach. Ulega ona dystrybucji w organizmie poprzez ptyny tkankowe, nie
osiaga jednak wnetrza komorek. Najwyzsze stezenia oznaczane sg w korze nerek. Bardzo powoli
przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego, przenika przez bariere krew-tozysko, stabo przenika przez
btony surowicze z wyjatkiem otrzewnej. Wigksza czg¢s¢ (80%) podanej dawki dihydrostreptomycyny
jest wydzielana w formie niezmienionej, na drodze filtracji kigbowej, przez nerki. Pozostala czg$¢ jest
wydzielana z z6lcig. Ze wzgledu na stabg zdolnos¢ penetracji bton $luzowych nie zachodzi zjawisko
zwrotnego wchtaniania dihydrostreptomycyny z przewodu pokarmowego.

Przeprowadzone u gatunkow docelowych badania kinetyki produktu wskazujg na utrzymywanie si¢
obu antybiotykow w stezeniu terapeutycznym przy stosowaniu zaleconego dawkowania i czgstosci
podawania produktu. Kilkukrotne wstrzykniecia produktu przeprowadzane w odstepach 24 godzin, w
zalecanych dawkach, nie stwarzajg niebezpieczenstwa kumulowania si¢ antybiotykow wchodzacych w
sktad produktu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szkto typu II Ph. Eur. 3.2.1.) lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 100 ml
lub 250 ml, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej lub chlorobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem. Butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

339/97



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/02/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

