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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

PENSTREP- 400, 200.000 Ul/m1 + 200 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, oi, pé&a '

falk: R
< . RN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
1 ml produs contine:
Substante active :
Procain benzilpenicilina 200. 000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a | Compozitia  cantitativi, daci aceasti

altor constituenti informatie este esentiali pentru administrarea

corectd a produsului medicinal veterinar
Metil-4-hidroxibenzoat 1,50 mg
Propil-4-hidroxibenzoat 0,01 mg

Procaina clorhidrat

Citrat de sodiu

Sulfoxilat de formaldehida sodica
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie injectabila de culoare albi pana la alb gilbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finta

Bovine, oi, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu insuficienta renali.

Nu se administreaza impreuna cu substante nefrotoxice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
34 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinti;




Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru r’nicroorganismele‘iz.c’)late de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este pqéibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) refetitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in_ta‘fé;a instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active duce “la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata. o V;’- T

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci:

Nu a fost stabilitd frecventa Ototoxicitate, neurotoxicitate, nefrotoxicitate
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor | Reactii de hipersensibilitate
disponibile)

Porci:

Nu a fost stabilitd frecventa La avort!
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor
disponibile)

l1a scroafe gestante, in doze terapeutice (procain benzilpenicilina poate provoca ocazional avort).

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
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 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie
Produsele cu procain benzilpenicilind pot determina ocazional avort la scroafele gestante. A nu se
utiliza la scroafe gestante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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



3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari.

Bovine: 1 ml pe 20 kg greutate corporali, zilnic, pentru 3 zile. ‘o
Vitei, oi §i porci: 1 ml pe 10 kg greutate corporald, zilnic, pentru 3 zile.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare si nu administrati intr-un singur loc mai mult de 20 la bovine,
10 ml Ia porci si S ml la vitei si oi.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporal.

3.10  Simptome de supradezaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Eliberarea bruscd de cantitati mari de procaind in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma,

incoordonare, febrd, si dupa una pani la trei zile avort la scroafele gestante. Se vor respecta dozele
recomandate.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare
Bovine, oi, porci:

Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.

Bovine, oi:
Lapte: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIRAOI

4.2 Farmacodinamie

Procain benzilpenicilina apartine grupului de peniciline cu spectru restrins 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 daci 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.,
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 injectabild
sunt utilizate 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- si post-operatorie, metrite, enterite
bacteriene, leptospiroza, actinomicoza/actinobaciloza si infectii respiratorii, reproductive si urinare.
Streptomicina si procain benzilpenicilina actioneaza sinergic impotriva enterococilor si Escherichia coli.



O explicaie a acestei sinergii este ¢ benzilpenicilina prin inhibitia sintezei peretelui celular rupe bariera
permeabilititii relative a peretelui celular pentru streptomicing, care este o substanta polard cu o abilitate
scizuti de a penetra in celula bacteriani.

Combir'la;ia procain benzilpenicilina (PBG) si DHS este utilizatd cu succes in tratamentul infectiilor
produse de bacterii susceptibile la penicilini si streptomicina care le face eficiente unui spectru larg de boli,
chiar si in infectii cu etiologie neclara.

4.3 Farmacocinetici

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

Aproximativ 60% din penicilina G se leagd de proteinele serice. Ea se distribuie in toate tesuturile
organismului in cantitati foarte diferite. Niveluri crescute se regisesc in rinichi, cantitdfi mai mici In
ficat, piele si intestine. Penicilina G penetreaza in toate celelalte tesuturi si in lichidul cefalorahidian in
cantititi mai mici. Cu o funcie renald normala, este excretatd rapid prin excretie tubulara. La nou-nascuti
si la animale sugare si la indivizi cu insuficientd renald, excretia este considerabil intarziata.

Absorbtia penicilinei G dintr-un produs cu procain penicilin este prelungita, cu un varf de nivel sangvin
care se atinge la aproximativ 2-4 ore si care scade sub nivelul terapeutic in 24 ore la purcei §i 48 ore la
bovine si oi.

Dihidrostreptomicina este absorbiti rapid. Varful concentratiei plasmatice se atinge in mai putin de 1

ora. Nivelul sangvin va scidea mai rapid (sub nivelul terapeutic in 12 ore) dect penicilina G datoritd
unei absorbtii mai scizute a penicilinei din produsul procainic.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

Tetraciclina, un antibiotic bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei si utilizarea
concomitentd a acestor medicamente ar trebui sa fie evitate.

Administrarea concomitentd de penicilind si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de
penicilind prin sciderea volumului aparent de distributie §i incetinirea ratei de excretie prin inhibarea
competitiva a secretie tubulare renale de penicilina.

52 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupia deschidere a ambalajului primar, a se pastra la frigider (2 °C -8 °C).
A se proteja de lumina.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolore tip II de 100 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si capsé din
aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilena, ambalate intr-o cutie de carton.



3.5 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. : .
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului. ;
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Interchemie werken De Adelaar B.V.
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170286

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 26.07.2012
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI

12/2025
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.eu/veterinary).



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A ex A v, 3

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de cartonpentru flacon x 100 ml
g

(1. ° DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

PENSTREP—Z(OO,.QQO‘O.OOO Ul/ml + 200 mg/ml suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml produs contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilind 200. 000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg

FS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml

4. SPECIITINTA B

Bovine, oi, $i porci.

|5.  INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE B

Administrare intramusculara.

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

7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioade de asteptare:
Bovine, oi, porci:
Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.

Bovine, oi:
Lapte: 3 zile.

|8.  DATA EXPIRARI

Exp.: {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la 2 sdptdmani.

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C. Dupa deschidere a ambalajului primar, a se péstra la
frigider (2 °C -8 °C).



A se proteja de lumina.

I 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE"

A se citi prospectul inainte de utilizare.

f 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken De Adelaar B.V.

‘ 14. NUMARULLE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170286

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot:{numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIVAR

Flacon dm“st;cla x 100 m]

[1.  DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* PENSTREP- 400, 200.000 Ul/ml + 200 mg/m! suspensie injectabila

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilind 200. 000 UL
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg

| 3. SPECII TINTA

Bovine, oi, §i porci.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine, oi, porci:
Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.

Bovine, oi:
Lapte: 3 zile.

| 6.  DATA EXPIRARI

Exp.: {I//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 2 saptimani.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
Dupi deschiderea ambalajului primar, a se péstra la frigider (2 °C -8 °C).
A se proteja de lumina.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie werken De Adelaar B.V.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}






AR 7

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar - *
PENSTREP- 400, 200.000 Ul/m! + 200 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, pi, porci.
2.  Compozitie o |
1 ml contine:

Substante active :

Procain benzilpenicilini 200. 000 U1
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg
Excipienti:

Metil-4-hidroxibenzoat 1,50 mg
Propil-4-hidroxibenzoat 0,01 mg

Suspensie injectabila de culoare alba pani la alb gilbui.

3. Specii tinta

Bovine, oi, porci.

4. Indicatii de utilizare

Se recomanda la bovine, oi, porci in tratamentul artritelor, mamitelor, infectiilor gastrointestinale,
respiratorii si urinare cauzate de microorganisme susceptibile 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. si Streptococcus spp.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu insuficientd renala.

Nu se administreaza impreuna cu substante nefrotoxice.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinté:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest Jucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active duce la scdderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.




Precautii speciale Q&I’B trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: :
Persoanelé &u hlpersenstblhtate cunoscuta la peniciline trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar: In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului

si prezZentati medlculux prospectul produsului sau eticheta.

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

la scroafe gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Procain benzilpenicilina nu trebuie utilizata concomitent cu antibiotice bacteriostatice datoritd
posibilului antagonism al actiunii bactericide al procain benzilpenicilinei cu aceste substante.

Supradozare:
Eliberarea brusci de cantititi mari de procaini in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma,

incoordonare, febrd, si dupa una pani la trei zile avort la scroafele gestante. Se vor respecta dozele
recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Tetraciclina, un antlblotlc bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei si utilizarea
concomitentd a acestor medicamente ar trebui sa fie evitate.

Administrarea concomitenti de penicilind si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de
penicilina prin scdderea volumului aparent de distributie i incetinirea ratei de excretie prin inhibarea
competitiva a secretie tubulare renale de penicilina.

7. Evenimente advers

Bovine, oi, porci:

Nu a fost stabilita frecventa Ototoxicitate, neurotoxicitate, nefrotoxicitate
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor | Reactii de hipersensibilitate
disponibile)

Porci:

Nu a fost stabilita frecventa La avort!
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor
disponibile)

'la scroafe gestante, in doze terapeutice (procain benzilpenicilina poate provoca ocazional avort).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.




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

Administrare intramusculari. ‘ b

B(.)vi.ne: 1 ml pe 20 kg greutate corporal, zilnic, pentru 3 zile.
Vitet, oi, §i porci: 1 ml pe 10 kg greutate corporal3, zilnic, pentru 3 zile.

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

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

10. Perioade de asteptare

Bovine, oi, porci:

Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.

Bovine, oi:
Lapte: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupi deschidere a ambalajului primar, a se péstra la frigider (2 °C -8 °C).

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa ,,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptiméani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170286 .~ EAr

Dimefigiunea ambalajului: '
Flagoane din sticld incolore tip II de 100 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic §i capsa din
aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilena, ambalate intr-o cutie de carton.

15, :'ljhta ultimei revizuiri a prospectului

12/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie werken ,,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Térile de Jos

E-mail: heetika@interchemie.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi,

Harju county 74013,

Estonia

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

SC Vet Diagnostic SRL
Str. Enache Ion Nr. 40, Sector 4, 077090, Bucuresti, Roménia
Tel: 0040740194331

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






