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L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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PEN&STREP suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, suine
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine
Substante active:
Procain penicilina 200 mg
Dihidrostreptomicini sulfat 250 mg

Excipienti:

Produsul contine de asemenea 1,5 mg esteri hidroxibenzoat (ca Nipasept de sodiu) cu rol de
conservant antimicrobian si 1,25 mg sulfoxilat formaldehida de sodiu cu rol de antioxidant.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie apoasa de culoare alba sau aproape albi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine, cabaline, ovine, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infectiilor sistemice la bovine, cabaline, ovine, suine, cauzate de sau asociate cu
microorganisme sensibile la penicilind si/sau streptomicina:

Arcanobacterium pyogenes

Lrysipelothrix rhusiopathiae

KNlebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida,

Staphylococcus spp, (care nu produc penicilinazi)
Streptococcus spp

Salmonelia spp

si_pentru combaterea infeciilor secundare bacteriene determinate de microorganisme sensibile la
aceasta combinatie asociate unor infectii primare de natura virala.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ovine al cdror lapte este pentru consum uman.
Nu se utilizeazd la cabaline a céror carne este destinati consumului uman.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
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Se utilizeaza cu atentie la animale cunoscute cu boli ale rinichilor sau disfunctii renale.
Nu se va depidsi doza si perioada de tratament recomandati.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Din cauza posibilei variabilitati (timp, asezare geografica) a aparitiei bacteriilor rezistente la

de la animale. Daca nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Nu se va depasi doza recomandatd. Aminoglicozidele au o limitd de sigurantd mai mica decat
antibioticele beta-lactamice.

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

Trebuie acordatd atenfie pentru a se evita auto-injectarea accidentald. in caz de auto-injectarc
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa administrare, inhalarc.
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi in unele cazuri serioase.

1. Nu manipulati acest produs daci sunteti sensibil la aceste substante sau daca ati fost sfatuit sa nu
lucrati cu astfel de produse.

2. Se va manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, se recomanda luarea tuturor
madsurilor de precautie.

3. In cazul in care, dupa expunere, apar simptome ca eruptii ale pielii, solicitaii imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicald de urgenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Uneori, la purceii sugari si la porcii la ingrasat, administrarea acestui produs poate determina pirexic
tranzitorie, voma, tremuraturi, apatie §i incoordonare.
La locul de administrare intramusculara la cabaline poate apare o reactie locald trecatoare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai muit de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

PEN&STREP poate f1 administrat animalelor gestante si in lactatie. La scroafe si scrofite gestante s-a
observat o secretie vulvara ce poate fi asociati cu avort.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se va administra impreund cu alte antibiotice ca tetraciclinele sau alte aminoglicozide.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Se va administra prin injectie intramusculari profunda.

Doza zilnic recomandata este de 8 mg procain-penicilin si 10 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a | ml PEN&STREP/ 25 kg greutate corporala.
Tratamentul se face prin injectarea produsului o data pe zi, pani la trei zile consecutiv. Volumul
maxim administrat intr-un singur loc nu va depisi mai mult de 15 mi la cabaline, 6 ml la bovine, 3 ml
la ovine si 1,5 ml la suine.

Pentru evitarea subdozarii se recomanda cantirirea animalului inaintea administrarii medicamentului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nici un tratament specificat. Se vor respecta dozele recomandate.

411  Timpi de asteptare

fn timpul tratamentului animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.
Bovine:

Carne si organe: 21 zile.

LLapte: 48 ore

Suine:

Carne si organe: 18 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacterian pentru uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJOIRAOQ!

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Penicilina G este un antibiotic beta-lactamic care are in structura sa inelul beta-lactam si inelul
tiazolidin comun tuturor penicilinelor. Antibioticele beta-lactamice impiedici formarea peretelui
celulei bacteriene la bacteriile susceptibile Gram-pozitive prin interventia in stadiul final de sintezi al
peptidoglicanilor. Ele inhibd activitatea enzimelor transpeptidaze, care catalizeaza reactia de

incrucisare a unitatilor polimere a glicopeptidelor care formeazi peretele celulei. Exercitd o actiune
bactericida dar determina liza doar a celulelor in crestere.

Dihidrostreptomicina este un antibiotic aminoglicozidic activ impotriva bacteriilor aerobe Gram-
negative, care dupd patrunderea in celule se leagd de receptorii de pe subunitatea 30S a ribozomilor
bacterieni. Induce citirea gresitd a codului genetic de pe acidul ribonucleic mesager (ARNm),
determinand bacteriostaza. Aminoglicozidele exercitd o actiune sinergici in combinatie cu
antibioticele beta-lactamice.
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Dupa injectarea de Pen&Strep, procain penicilina se absoarbe repede de la locul de injectare, cu un

nivel maxim de penicilina intre 1 si 2 pg/mi pentru ovine i suine si 0.5 ug/ml pentru bovine, obtinute
la 2 ore dupa injectare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Timpul de injumatatire pentru eliminarea penicilinei este de 2 ore pentru ovine si suine, 5 ore pentru
bovine si 11 ore pentru cabaline. Dihidrostreptomicina se absoarbe la un nivel similar, cu nivele
maxime in plasmd de 23 pg/ml fiind obtinute pentru bovine, ovine si suine si 15 pg/mi pentru
cabaline. Timpul de injumdtatire pentru eliminare este de aproximativ 2 ore pentru bovine, ovine si
suine si 4 ore pentru cabaline.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Esteri de hidroxibenzoat (ca Nipasept de sodiu)
Sulfoxilat formaldehida de sodiu

Povidonia K12

Polisorbat 80

Citrat de sodiu

Edetat disodic

Procaina clorhidrat

Cetrimida

Acid citric

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).A se proteja de lumina.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza din sticla transparenta de tip 11 de 50 ml, 100 mi si 250 ml, inchise cu dopuri din

cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



Norbrook LabQ#3

Station.Wedk3, Kewry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110240

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 lanuarie 1997
Data reinnoirii autorizatiei: 9 Septembrie 2011

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

07.2018ianuarie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR l

Eticheta flaconului de 50 ml, 10

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PEN&STREP suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, suine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:

Substante active:

Procain penicilind 200 mg
Dihidrostreptomicina sulfat 250 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA | ]

Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI \

50 ml, 500 misi 250.mk

5.  SPECII TINTA ]

Bovine, cabaline, ovine, suine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE N

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Se va administra prin injectie intramusculara profunda.

Doza zilnicd recomandata este de 8 mg procain penicilind/ 10 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a | ml PEN&STREP / 25 kg greutate corporala.

[ 8. TIMPI DE ASTEPTARE

In timpul tratamentului animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman.

Ovine:

Carne si organe: 28 zile.

Lapte: laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.
Bovine:

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 48 ore

Suine:

Carne si organe: 18 zile.
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9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII N

EXP { luna/anul}
Dupd desigilare se utilizeaza in timp de 28 zile.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).A se proteja de lumina.

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110240

' 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numdr}




ALY,
By TIOKAL:

g

PROSPECT

PEN&STREP suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, suine

1. NUMELE SI ADRESA Dl}Tle\TORULUl AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detingtorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PEN&STREP suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine
Substante active:
Procain penicilina 200 mg
Dihidrostreptomicin sulfat 250 mg

Excipienti:
Nipasept de sodiu - conservant antimicrobian
Sulfoxilat formaldehida de sodiu - antioxidant

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor sistemice la bovine, cabaline, ovine, suine, cauzate de sau asociate cu
microorganisme sensibile la penicilin si/sau streptomicina:

Arcanobacterium pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida,

Staphylococcus spp, (care nu produc penicilinaza)
Streptococcus spp

Salmonella spp

si pentru combaterea infectiilor secundare bacteriene determinate de microorganisme sensibile la
aceastd combinatie asociate unor infectii primare de natura virala.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la ovine al céror lapte este pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la cabaline a céror carne este destinata consumului uman.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipicnii.

6. REACTII ADVERSE



Uneori. la purced lnsﬁ (1, si la porcii la ingrasat, administrarea acestui produs poate determina pirexie
tranzitorie, \iofné,ﬁ’emuratun apatie si incoordonare.
La locul de administrare intramusculari la cabaline poate apare o reactie locala trecatoare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Bovine, cabaline, ovine, suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Se va administra prin injectie intramusculari profunda.

Doza ziinica recomandata este de 8 mg procain-penicilina si 10 mg dihidrostreptomicina sulfat / kg
greutate corporald, echivalent cu administrarea a | ml PEN&STREP /25 kg greutate corporala.
Tratamentul se face prin injectarea produsului o data pe zi, pdna la trei zile consecutiv.

Pentru evitarea subdozarii se recomanda cantirirea animalului inaintea administrarii medicamentului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Volumul maxim administrat intr-un singur loc nu va depisi mai mult de 15 ml la cabaline, 6 ml la
bovine, 3 ml la ovine si 1,5 ml la suine.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

In timpul tratamentului animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman.

Ovine:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: laptele provenit de la animalele tratate nu va fi destinat consumului uman.

Bovine:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 48 ore

Suine:
Carne si organe: 18 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C)A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupd data expirarii inscrisa pe eticheta flaconului dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Din cauza posibilei variabilitati (timp, asezare geografica) a aparitiei bacteriilor rezistente la
substantele active, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.

de la animale. Daca nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare la utilizarca
produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Nu se va depasi doza recomandatd. Aminoglicozidele au o limitd de sigurantd mai mica decat
antibioticele beta-lactamice.

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

Trebuie acordati atenfie pentru a se evita auto-injectarea accidentald. in caz de auto-injectare
accidentala solicitati imediat sfatul medicului.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare, inhalare,
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi in unele cazuri serioase.

1. Nu manipulati acest produs daca sunteti sensibil la aceste substante sau daca afi fost sfituit s nu
lucrati cu astfel de produse.

2. Se va manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, se recomandd luarea tuturor
madsurilor de precautie.

3. In cazul in care, dupa expunere, apar simptome ca eruptii ale pielii, solicitafi imediat sfatul
medicului §i prezentai medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome serioase §i necesita ingrijire medicala de urgenta.

Spélagi-va pe méini dupa utilizare.

Pen&Strep poate fi administrat animalelor gestante si in lactatie. La scroafe si scrofite gestante s-a
observat o secretie vulvara ce poate fi asociata cu avort.

A nu se administra impreuna cu alte antibiotice ca tetraciclinele sau alte aminoglicozide.
Se vor respecta dozele recomandate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitagi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protecgia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2019

15. ALTE INFORMATII

Flacoane multidoza din sticla transparenta de tip Il de 50 ml, 100 ml si 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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fii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati

Pentru dticenfdtiy
reprezentantul-focal al detinitorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET S.A, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;






