B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 200 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,8 mg

Zawiesina barwy bialej do biatawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolno$ci nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwosci patogenow wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwiekszy¢ czestotliwos¢é wystepowania oporno$ci
bakterii na benzylopenicyling i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami 3-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Benzylopenicylina i dihydrostreptomycyna moga wywotywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergig) 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
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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 informacyjna. Obrzek 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.

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 cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, owca, pies, kot:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenie ucha wewnetrznego?
zwierzat, wigczajac 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. 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 efektow.

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

Swinia:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit.

Zaburzenie ucha wewnetrznego?
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenie ucha zewnetrznego?
zwierzat, wigczajac pojedyncze

Zaburzenie nerek®?
raporty):

Hipertermia*®

Letarg®

Wymioty?®

Zaburzenie neurologiczne?
Drzenie®

Niezborno$é ruchowa®

Wydzielina z pochwy®

Poronienie®

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

2\W 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.
*Przemijajaca

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

6 Zgtoszone u ciezarnych loch i loszek po podaniu produktdw zawierajacych benzylopenicyline
prokainowa.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Polska Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-
21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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.), domig$niowo.
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 zachowujgc odstepy 24 godzin pomigdzy iniekcjami.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Wstrzasnac energicznie przed podaniem.

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

10. 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.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
339/97

Wielkoéci opakowan:
Butelki ze szkta lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnos$ci 100 ml lub 250 ml.
Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
INTERVET PRODUCTIONS S.R.L.

Via Nettunense km 20,300

04011 Aprilia

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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