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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

productiei de ahmente) caini §i pisici.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie injectabili contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilina 200.000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg
Excipienti:
Compozitia  cantitativi, daci  aceastd
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti

administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat de sodiu

1,72 mg

Propil parahidroxibenzoat de sodiu

0,11 mg

Procaina clorhidrat

Formaldehidsulfoxilat dihidrat de sodiu

Povidoni

Citrat de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci, cai (care nu sunt destinai productiei de alimente), cini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor bacteriene mixte produse de microorganisme susceptibile la combinatia de
procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina sulfat.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu disfunctii renale.
3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.



ntru utilizare

lizarea In sigurantd la speciile tinta;

juie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca ace«sp 1},}01’11 1l posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind seﬁirhﬁ’iéafba bacteriilor tinta. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitéii de aparitie
a rezistentel incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul.
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini si pisici:

Frecventd necunoscuta Pot apare: reactii de hipersensibilitate, eruptii cutanate,
(nu poate fi estimata din datele eozinofilie, febrd, discrazie sanguind, angioedem, dermatitd
disponibile) exfoliativa, stomatitd si soc anafilactic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Trebuie evitate combinatiile de procain benzilpenicilind cu antibiotice bacteriostatice cu acfiune rapidd
(ex. tetraciclinele).




3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculara sau subcutanati (la cAini si pisici).
Dozele generale recomandate sunt urmitoarele: Ty
Animale mari: 1 ml per 20 kg greutate corporald, zilnic, pentru o perioad de \pan' ] :
Animale mici: 1 ml per 10 kg greutate corporal, zilnic, pentru o perioadi de"““p\ﬁna)fa&j z

>

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporald a anitrmd

A SE AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE !
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Daci se administreaza conform dozelor indicate si respectand recomandarile de masuri speciale de
precautie, nu existd risc de supradozare. In caz de supradozare accidentald nu existi antidot, iar
tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, oi, porci:
Carne si organe: 30 zile
Lapte: 4 zile

Nu este autorizata utilizarea la cai care sunt destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOIRAO!

4.2 Farmacodinamie

Procain benzilpenicilind

Procain benzilpenicilina apartine grupului de Peniciline, o clasi foarte largd de antibiotice beta-
lactamice cu actiune in special impotriva bacteriilor Gram-pozitive. Efectul bactericid se manifesti
prin prevenirea sintezei peretelui celulei bacteriene i distrugerea integritatii acestuia prin legarea la o
serie de enzime cunoscute ca avand afinitate la peniciline. Aceste enzime sunt implicate in fazele
finale ale sintezei peretelui celular bacterian. Aceastd conexiune conduce la formarea unui perete
celular incomplet si instabil din punct de vedere osmotic. Moartea celulei bacteriene se va produce In
mod obisnuit datorité lizei ce poate fi mediati de autolizina bacteriana.

Dihidrostreptomicing sulfat

Dihidrostreptomicina sulfat este un aminoglicozid ce-si exercitd actiunea antibacteriani prin legarea
ireversibild la subunitatea 30S a ribozomului bacterian, inhiband procesul de sintezi al proteinelor si
alterand astfel fidelitatea si acuratefea proceselor de translafie a codurilor genetice din cadrul proceuiui
de multiplicare bacteriand. Un efect bactericid rezidual se mentine chiar i atunci cind concentratia
sericd scade sub nivelul MIC.




Actiune sinergicﬁ"x‘
Efectul sinergic al\§elor doud substante este obisnuit in cazul combinatiei. Alterarea peretelui celular
de catre penicififd va favoriza patrunderca si cresterea acumuldrii si actiunii bactericide a

TER
dihidrostreptomigipgi.
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4.3 Farm%eticﬁ
Penicilinéi?glﬁ: rapid absorbite dupd administrarea parenterald a suspensiilor apoase. Dupa absorbtie
sunt larg distribuite in fluidele si tesuturile din organism, concentraii semnificative gasindu-se in ficat,
bild, rinichi, intestine, muschi §i plamani. In mod obignuit nu traverseaza imediat barierele sanguine
craniene, placentare, mamare sau prostatice.
Penicilinele difuzeaza, ocolind placenta, in circulaia fetald, atingdnd un varf al concentratiei
considerabil scizut fata de cel din sangele maternal dupd 60 pana la 90 de minute de la injectarea
intramusculard a mamei
Absorbtia dihidrostreptomicinei de la locul de injectare este rapida si aproape completa (disponibilitate
> 90%), cu exceptia animalelor sever hipotensive. Varful concentratiei sanguine este in mod obignuit
atins in 30-90 de minute de la administrarea IM. Concentratia aminoglicozidelor in secrefii i fesuturi
este destul de scdzuti, nivele mai ridicate gasindu-se in cortexul renal si in tesuturile canalului auditiv,
astfel explicAndu-se potentialul siu nefrotoxic §i ototoxic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparentd de tip II de 100 ml inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sigilat cu
capsé de aluminiu.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, deoarece substantele active pot fi
periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului {:"

vor colecta si NU se vor folost la fertilizarea solului. / { 55,
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL: ‘

Dutch Farm International B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160003.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/01/2007.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.ewveterinary).
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ANEXA III

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CAR?’} TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

: Sg .
FLACON DIN ST}dﬁ,A TRANSPARENTA DE TIP II X 100 ML

1. DENUMIR¥A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
. o

K¢

PEN/STRI"E‘I;ZOQO INJ, suspensie injectabila.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Procain benzilpenicilina 200.000 Ul/ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECIITINTA

Bovine, oi, porci, cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini i pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare IM, SC (c4ini, pisici).
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

u PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, oi, porci:

Carne si organe: 30 zile,

Lapte: 4 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la cai care sunt destinati consumului uman,

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.



A se proteja de lumina.

AR
A

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE™,

4,

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dutch Farm International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160003

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numér}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PEN/STREP 20/20 INJ, suspensie injectabild pentru bovine, oi, porci, cai ,
productiei de alimente), ciini si pisici

2. Compozitie
1 ml suspensie injectabila contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilini 200.000 UI
Dihidrostreptomicini sulfat 200 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,72 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,11 mg

Suspensie injectabild de culoare alba.

3.  Specii tinta

Bovine, oi, porci, cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), caini i pisici.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene mixte produse de microorganisme susceptibile la combinatia de
procain benzilpenicilind si dihidrostreptomicini sulfat.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctii renale.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind sensibilitatea bacteriilor fintd. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

a rezistentel Incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul.
[n caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul. )
Alte precautii: - g

Nu este cazul, .
L1

Gestatie si lactaéj
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie.
Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:
Trebuie evitate combinatiile de procain benzilpenicilina cu antibiotice bacteriostatice cu actiune rapida
(ex. tetraciclinele).

Supradozare:
Daca se administreaza conform dozelor indicate si respectdnd recomandarile de masuri speciale de

precaufie, nu existd risc de supradozare. In caz de supradozare accidentald nu existd antidot, iar
tratamentul este simptomatic,

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, porci, cai (care nu sunt destinai productiei de alimente), caini si pisici:

Frecventd necunoscuti Pot apare: reactii de hipersensibilitate, eruptii cutanate,
(nu poate fi estimata din datele eozinofilie, febra, discrazie sanguind, angioedem, dermatita
disponibile) exfoliativd, stomatitd si soc anafilactic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculard sau subcutanatd (la caini si pisici).

Dozele generale recomandate sunt urmitoarele:

Animale mari: 1 ml per 20 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pana la 5 zile.
Animale mici: 1 ml per 10 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pana la 5 zile.

9,  Recomandari privind administrarea corecti

Nu utilizati PEN/STREP 20/20 INJ dac# observati ca flaconul este spart si apar scurgeri de lichid.
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Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corpor

A SE AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE !

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi, porei:

Carne si organe: 30 zile

Lapte: 4 zile

Nu este autorizati utilizarea la cai care sunt destinati consumului uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet,

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imedjiat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile acestora se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160003

Flacon din sticld transparenta de tip II de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Detinatorul autor#gtiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru‘l;abfox’tarea reactiilor adverse suspectate:

B

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dutch Farm International B.V.

Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg

Tarile de Jos

mail@dutchtfarmint.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC Allfeed International SRL

Str. Ramnicu Valcea Nr.16, B1.34, Sc.1, Et.2, Ap.8, sector 3, Bucuresti, Roménia, cod postal 031803
Tel: +40 31 4257611

office@allfeedinternational.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






