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1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
" PENSTREP - 400, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie injectabila contine:

Substante active :

Procain benzilpenicilina ................. 200.000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat................ 200,0 mg
Excipienti:

Metil-4-hidroxibenzoat 150 mg
Propil 4-hidroxibenzoat 0,01 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila, de culoare alba.

. 4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul artritelor, mamitelor, infectiilor gastrointestinale, respiratorii §i urinare cauzate de
microorganisme  sensibile la  procain benzilpenicilind si  dihidrostreptomicind, precum
Campylobacter,spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus
spp., Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp, Salmonella spp., Staphylococcus spp. §i

Streptococcus spp.
4.3 Contraindicatii

Administrare de doze sublerapeutice, sau la animale cu hipersensibilitate la penicilina, procaina si/sau

aminoglicozide sau la oricare dintre excipienti
Administrare la animale cu insuficientd renala.
Administrare concomitenta cu substante nefrotoxice.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utlhzeazé

produsul.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare i nu administrati intr-un singur loc mai mult de 20 ml la

bovine, 10 ml la suine si 5 ml la vitei si ovine..



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

Contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul administrarii.
Evitati auto-injectarea accidentala.
Trebuie luate precautii de asepsie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Procain benzilpenicilina poate ocazional duce la avort la scroafele gestante in dozi terapeutica.
Ototorxicitate, neurotoxicitate, nefrotoxicitate.

Reactii de hipersensibilitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Preparatele cu procain benzilpenicilina pot da ocazional avort la scroafele gestante. A nu se folosi la
scroafe gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Procain benzilpenicilina nu trebuie folositd concomitent cu antibiotice bacteriostatice datorita
posibilului antagonism al actiunii bactericide al procain benzilpenicilinei cu aceste substante.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramusculara.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Bovine: T ml pe 20 kg greutate corporald, zilnic, pentru 3 zile.

Vitei, ovine si suine: 1 ml pe 10 kg greutate corporala, zilnic, pentru 3 zile.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a

animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Eliberarea brusca de cantititi mari de procainid in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma,
incoordonare, febra, i dupa una pana la trei zile avort la scroafele gestante.

411 Timp de asteptare
Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.
Lapte: 3 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, combinatii de antibacterienc,
combinatii de peniciline cu alte antibacteriene

Codul ATC vet: QJ01RA01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Procain benzilpenicilina apartine grupului de peniciline cu spectru restréns si este eficientd mai ales
impotriva cocilor ce produc non-penicilinaze, microorganisme Gram -pozitive si spirochete. DHS, un
antibiotic aminoglicozid, este activ intens contra bacteriilor Gram- negative. Amandoua antibioticele
in combinatie au efect sinergic si de aceea, au un considerabil spectru antibacterian daca sunt
administrate in combinatie.

Procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina in combinatie sunt active impotriva unui spectru larg
de microorganisme Gram —pozitive si Gram-negative, ca Campylobacter spp., Clostridium spp.,
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Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria spp.,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

Produsele combinate DHS/ Procain benzilpenicilina care sunt formulate pentru administrare injectabila
sunt folosite curent ca antibiotice cu spectru larg pentru tratamentul infectiilor cauzate de un spectru larg
de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Acestea includ abcesele podale, osteomielite, peritonite,
septicemii, escoriatii, pneumonii, cistite, mamite acute, profilaxie pre- i post-operatorie, metrite, enterite
bacteriene, leptospirozi, actinomicozad/actinobaciloza si infectii respiratorii, reproductive gi urinare.
Streptomicina i procain benzilpenicilina actioneaza sinergic impotriva enterococilor si Escherichia coli.
O explicatie a acestei sinergii este ca benzilpenicilina prin inhibitia sintezei peretelui celular rupe bariera
permeabilititii relative a peretelui celular pentru streptomicina, care este o substanta polara cu o abilitate
scazuta de a penetra in celula bacteriana.

Combinatia procain benzilpenicilina (PBG) si DHS este folositd cu succes in tratamentul infectiilor
produse de bacterii sensibile la penicilind §i streptomicina care le face eficiente unui spectru larg de boli,
chiar si in infectii cu etiologie neclara.

Alegerea ingredientilor auxiliari s-a bazat pe experienta pozitivd a formularilor existente si a testelor
noastre de stabilitate a produsului finit. Functia principald este de a obtine un mediu optim pentru
substanta activi (solubilitate bunad/dispersie, stabilitate, pH optim al suspensiei).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Procain benzilpenicilina are o solubilitate scizuta si, din aceasta cauza, produsul este eliberat lent de
la locul de inoculare intramuscular. Produsul este hidrolizat in penicilind G. Aceastd combinatie de
hidroliza si eliberare lentd are ca rezultat niveluri serice sangvine mai mici dar de lunga duratd decat
alte peniciline administrate parenteral.

Aproximativ 60% din penicilina G se leaga de proteinele serice. Medicamentul se distribuie in toate
tesuturile organismului in cantitati foarte diferite. Niveluri crescute se regisesc in rinichi, cantititi mai
mici in ficat, piele si intestine. Penicilina G penetreaza in toate celelalte tesuturi si in lichidul
cefalorahidian in cantitdti mai mici. Cu o functie renala normald, medicamentul este excretat rapid prin
excretie tubulard. La nou-nascuti si la animale sugare si la indivizi cu insuficientd renald, excretia este

considerabil intarziata.

Absorbtia penicilinei G dintr-un preparat cu procain penicilind este prelungita, cu un varf de nivel
sangvin care se atinge la aproximativ 2-4 ore si care scade sub nivelul terapeutic in 24 de ore la purcei

si 48 de ore la bovine si ovine.

Dihidrostreptomicina este absorbita rapid. Varful concentratiei plasmatice se atinge in mai putin de 1
ord. Nivelul sangvin va scidea mai rapid (sub nivelul terapeutic in 12 ore) decét penicilina G datorita
unei absorbtii mai scizute a penicilinei din preparatul procainic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Procaina clorhidrat

Citrat de sodiu

Formaldehida sulfoxilat de sodiu
Metil-4-hidroxibenzoat

Propil 4-hidroxibenzoat
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Tetraciclina, un antibiotic bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei, gi utilizarca

concomitentd a acestor medicamente ar trebui sa fie evitate.
Administrarea concomitenta de penicilina si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de

diet—



penicilina prin scaderea volumului aparent de distributie i incetinirea ratei de excretie prin inhibarea
competitiva a secretie tubulare renale de penicilina. o

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptimani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.
Odata deschis, trebuie depozitat la frigider si protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolore tip I de 100 ml, inchise cu dop steril de butilsepta tip I si capsd de

aluminiu.
Cutie de carton x flacon sticla x 100 ml

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.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken De Adelaar B.V.
Metaalweg 8

5804 CG

Venray

Olanda

Tel.: +31(0)478-571286

Fax: +31(0)478-571541

E-mail: registration@interchemie.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.12.2001

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x flacon x 100 ml )
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon sticld incolora tip II de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENSTREP - 400, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, suine
procain benzilpenicilina, dihidrostreptomicina sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie injectabila contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilina ................. 200.000 U1
Dihidrostreptomicina sulfat................ 200,0 mg
Excipienti:

Procaina clorhidrat, citrat de sodiu,formaldehida sulfoxlat de sodiu, metil-4-hidroxibenzoat,propil 4-
hidroxibenzoat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile

3.  FORMA FARMACEUTICA j

Suspensie injectabild.

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml.

| 5. SPECIH TINTA ]

Bovine, , ovine si suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) | |

In tratamentul artritelor, mamitelor, infectiilor gastrointestinale, respiratorii $i urinare cauzate de
microorganisme  sensibile la procain  benzilpenicilind i  dihidrostreptomicind, precum
Campylobacter,spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus
spp., Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp, Salmonella spp., Staphylococcus spp.  §i

Streptococcus spp.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

Bovine: 1 ml pe 20 kg greutate corporala, zilnic, pentru 3 zile.

Vitei, ovine si suine: 1 ml pe 10 kg greutate corporala, zilnic, pentru 3 zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.
Lapte: 3 zile.




l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 7

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa desigilare /deschidere, se va utiliza pana la 2 saptimani .

|

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.
Dupa deschidere, depozitati flaconul la frigider si protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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 locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Interchemie werken De Adelaar B.V.
Metaalweg 8

5804 CG

Venray

Olanda

Tel.: +31(0)478-571286

Fax: +31(0)478-571541

E-mail: registration@interchemie.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

BN{numir}




PROSPECT

PENSTREP—400, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, porci

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Interchemie werken De Adelaar B.V.
Metaalweg 8

5804 CG

Venray

Olanda

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere teel4
Viimsi, Harju county 74013
Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENSTREP- 400, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, porci
procain benzilpenicilina, dihidrostreptomicina sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml produs contine:
Substante active:

Procain benzilpeniciling ................ 200.000 Ul
Dihidrostreptomicina sulfat................ 200,0 mg
Excipienti:

metil-4-hidroxibenzoat, propil-4-hidroxibenzoat

4 INDICATIE (INDICATID)

Se recomanda la bovine, ovine, porci in tratamentul artritelor, mamitelor, infectiilor gastrointestinale,
respiratorii §i urinare cauzate de microorganisme sensibile la procain benzilpenicilind si
dihidrostreptomicina: Campylobacter spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix
spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus

spp. §i Streptococcus spp.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substaniele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renald.
Nu se administreaza impreuna cu substanfe nefrotoxice.

6. REACTII ADVERSE

Procain benzilpenicilina poate determina ocazional avort la scroafe gestante, in doze terapcut&ch,'

Ototoxicitate, neurotoxicitate, nefrotoxicitate. L

Reactii de hipersensibilitate. De Adelaar” bv
tetaaiweg 8

Venray Holland

11088 5252 710C
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Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine i porci.

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

Pentru administrare intramusculara,

Bovine: 1 ml produs pe 20 kg greutate corporala, zilnic, timp de 3 zile.

Vitei, ovine si porci: 1 ml produs pe 10 kg greutate corporal, zilnic, timp de 3 zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinaté cu acuratefe greutatea corporala a animalelor,
ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea. -

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul inainte de utilizare i nu administrati intr-un singur loc mai mult de 20 ml la bovine,
10 ml la porci si 5 ml la vifei si ovine.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.
Lapte: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

Odata deschis, trebuie depozitat la frigider.

A nu se utiliza dupa data expirarii care este mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupi prima deschiderc a ambalajului primar: 2 sdptaméni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa se bazeze pe plan local pe informatii epidemiologice

referitoare la susceptibilitatea bacteniilor izolate.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nagionale §i regionale, atunci cand se utilizeaza

produsul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu acest produs.

In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactafie

Produsele cu procain benzilpenicilini pot determina ocazional avort la scroafele gestante. A nu se utiliza

la scroafe gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
a

Procain benzilpenicilind nu trebuie utilizata concomitent cu antibiotice bacteriostatice, datorit
'A

't

posibilului antagonism al actiunii bactericide al procain benzilpenicilind cu aceste sygstante. Y"{\‘
n n|t
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenté, antidoturi), dupa caz
. Eliberarea brusci de cantitifi mari de procaind in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma,
incoordonare, febrd, si dupi una pana la trei zile avort la scroafele gestante. Se vor respecta dozele

recomandate.

Incompatibilitafi
Tetraciclina, un antibiotic bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei, §i utilizarea

concomitenti a acestor substante ar trebui sa fie evitata.
Administrarea concomitenti de penicilina si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de

penicilind prin sciderea volumului aparent de distributie si incetinirea ratei de excretie prin inhibarea
competitivi a secrejie tubulare renale de penicilind.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protecia mediului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

Mai 2017
15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton x flacon din sticld x 100 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactafl
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC Vanelli SR.L.

Soseaua lasi-Targu Frumos km. 10
Iasi

Romania

www.vanellivet.ro
officefuwivanellivet ro
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