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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR AR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

22 gt

Per mi: ot
Substan{d activa:

Procain - benzilpenicilina 200 000 Ul
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

[ Specii tinta
Bovine, ovine, porcine, cdini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu spzcificarea speciilor fintd

Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilina
st streptomicina.

43 Contraindicatii
O contraindicatie in utilizarca procain-penicilinei G la un anumit animal este prezenta
alergiei la acesta. ‘
Utilizarea procain—penicilinei G este contraindicatd la pacienfii cunoscufi cu
hipersensibilitate la procaina.
Dihidrostreptomicina este contraindicat in cazul disfunctiilor renale.

4.4 Atentionri speciale
Agitati bine inainte de utilizare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuiz luate de pzrsoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale

normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.
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4._6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se combina penicilina cu antibiotice bacteriostatice.

A nu se combina dihidrostreptomicina cu alti agenti potential nefrotoxici.

A nu se adminisira dihidrostreptomicina cu relaxante muscolo-scheletice sau la animalele
sub anestezie cu halotan.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare
Penstrep-ject se va administra pe cale intramusculara in urmatoarele doze:
0.5 - 2 ml/ 10 kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile,

Interval intre administrari: 12-24 ore.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Procain penicilina G are un indice terapeutic crescut. :
Tratamentul prelungit cu dihidrostreptomicind poate determina blocaj neuromuscular cu
oprirea respiratiei, depresie cardiovasculari si nefroza.

4.11 Timp de asteptare

Carne: 28 zile.
Lapte: 3 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: Antibiotice

Codul veterinar ATC: QJOIRA

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Penicilina G este o penicilini cu spectru restrans de activitate, cu un grad inalt de activitate
fati de microorganismele Gram pozitive. Penicilinele isi exercita acfiunea bactericidd numai
asupra bacteriilor in crestere. Acestea inhiba activitatea enzimelor ce catalizeaza legatura
incrucigatd a unitatilor polimere glicopeptidice ce formeazi peretele celular.
Dihidrostreptomicina este un antibiotic cu actiune bactericida si un spectru relativ restrins
de activitate, Aceasta este, in principal eficientd fatd de bacteriile aerobe Gram negative.
Actiunea sa se datoreazil distrugerii ciclului normal al functiei ribozomale prin interferarea
cu inceperea sintezei proteinelor.

Penicilina si dihidrostreptomicina, atunci cind sunt combinate au o activitate mai ridicata
decét atunci cind sunt utilizate fiecare separat.
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.9

Particulariti{i farmacocinetice | %@\\?"\ .

Dupd administrarea pe cale intramusculard, penicilina §i dihidrostreptomi clna
distribuite m toate tesuturlle orgamsmulul, proportlonal cu cnrcu]atla Egesiof te

biologice este sporitd atunci cand se produce inflamatia. O mica cantltate de' pemcﬂm?s %s\

metabolizatd. Penicilina §i dihidrostreptomicina sunt excretate prin urini. e “i\y
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PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Citrat de sodiu, carmelozi sodic3, celulozid dispersabild, lecitind, povidon, clorhidrat de
procaind, edetat disodic, metil parahidroxibenzoat §i apd pentru preparate injectabile.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vinzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc intunecos, la temperaturi cuprinse intre 2°C -8°C.
Natura gi compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla rezistentd hidrolitica tip I, de 100 ml si 250 ml, transparent, inchis cu un
dop cenusiu de brombutil §i un capac albastru dungat.

Precautii speciale pentru eliminarea produseler medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel dz produse

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda
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8. ° NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

18-12-2002/11-07-2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
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ANEXA 11

ETCHETARE §$1 PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJULPRIMAR [ *§& =
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Penstrep-ject

Flacon de sticla rezistentd hidrolitica tip II, inchis cu un dop cenusiu de brombuni siz eﬁ‘gie
albastru dungat. g o, S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

PENSTREP-JECT, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cini §i pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Substante active;

Procain - benzilpenicilina 200 000 Ui /ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg /ml
Excipienti:

Citrat de sodiu, carmelozi sodici, celulozd dispzrsabild, leciting, povidond, clorhidrat de procaini,
edetat disodic, metil parahidroxibenzoat §i ap peniru preparate injectabile.

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila.

|4.  DIMENSTUNEA AMBALAJULUI |

100 m] sau 250 ml.

5.  SPECHTINTA |

Bovine, ovine, porcine, cini §i pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATID |

Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilina i
streptomicini.

(7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE | |

Se administreaza pe cale intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIvIP DE ASTEPTARE

Came: 28 zile.
Lapte: 3 zile.

IE2 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Nu exista.
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117 CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc intunecos, la temperaturi cuprinse intre 2°C -8°C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat san deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refeti veterinara.

14. MENTIUNFEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEY DL
COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

(16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

080050

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot nr.
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PROSPECT

s R S
/;1/ NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
T COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
QOlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PENSTREP-JECT, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, ciini si pisici.
Procain — benzilpenicilind
Dihidrostreptomicina sulfat

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

Substange active:

Procain - benzilpenicilind 200 000 UL /ml
Dihidrostreptomicing sulfat 200 mg /ml
Excipienti:

Citrat de sodiu, carmelozi sodicd, celulozi dispersabild, lecitind, povidond, clorhidrat de
procaini, edetat disodic, metil parahidroxibenzoat si api pentru preparate injectabile.

4  INDICATIE (INDICATID)

Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilini
si streptomicini.

5. CONTRAINDICATII

O contraindicatie in utilizarea procain-penicilinei G la un anumit animal este prezenta

alergiei la acesta.
Utilizarea procain—penicilinei G este contraindicati la pacientii cunoscuti cu

hipersensibilitate la procaina.
Dihidrostreptomicina este contraindicatd in cazul disfunctiilor renale.

6. REACTII ADVERSE
Pot apare reactii de hipersensibilitate la bovine i alte specii de animale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugim informati medicul veterinar.

11
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7. SPECI TINTA
Bovine, ovine, porcine, ciini §i pisici.

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

Penstrep-ject s¢ va administra pe cale intramuscular3 in urméatoarele doze:
0.5 - 2 mt/ 10 kg greutate corporal, timp de 3 - 5 zile.
Interval intre administrari: 12-24 ore.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTAFRE

Camne: 28 zile.
Lapte: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PINTRU DEPOLZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
A s pistra in loc intunecos, la temperaturi cuprinse intre 2°C-8°C.
A nu se utiliza dupi data expirfrii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se combina penicilina cu antibiotice bacteriostatice.

A nu se combina dihidrostreptomicina cu alti agenti potential nefrotoxici.

A nu se administra dihidrostreptomicina cu relaxante muscolo-scheletice sau la animalele
sub anestezie cu halotan.

Recomandéri pentra persoana care administreaz produsul la animale

Deoarece efectul medicamentului trebuie intotdeauna Iuat in considerare, precautiile
normale de manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2008

15. ALTE INFORMATII
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