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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o

Ll

Penstrep-ject, 200 000 Ul/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, oi, porci, cdini si vbﬁlsici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substante active:

200 000 UI
200 mg

Benzilpenicilina procainica
Dihidrostreptomicina sulfat

Excipienti:

auy™

Lo
LpTCY

™

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil

1,5 mg

Citrat de sodiu

Carmeloza sodica

Celuloza dispersabila

Lecitina

Povidona

Clorhidrat de procaind

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie omogena, usor vdscoasa, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci, cdini si pisici.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilind si

streptomicina la bovine, oi, porci, cdini §i pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Dihidrostreptomicina este contraindicata in cazul disfunctiilor renale.

3.4 Atentiondiri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii spécigle pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibi la baza informatiile epidemiologice locale
(regiune, fermi) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza
posibilititii de aparitie a rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii.

Purtati echipament de protectie atunci cand administrati produsul medicinal veterinar.

fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spilati zona afectatd cu apé curata din abundenta.
Daci apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spalati mainile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventi nedeterminata (care nu Hipersensibilitate
poate fi estimata din datele
disponibile):

Oi si porei:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

2

A nu se administra impreuni cu antibiotice bacteriostatice, cu alti agenti potential nefrotoxwl si CUE
relaxante muscolo-scheletice sau la animalele sub anestezie cu halotan.

’/H‘

3.9 Cii de administrare si doze
Penstrep-ject se administreaza pe cale intramusculara in urmaitoarele doze:
0,5 - 2 ml produs/10 kg greutate corporala, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre administréri: 12 - 24 ore.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Tratamentul prelungit cu dihidrostreptomicina poate determina blocaj neuromuscular cu oprirea
respiratiei, depresie cardiovasculari si nefroza.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1RAO1

4.2 Farmacodinamie

Penicilina G este o penicilind cu spectru restrans de activitate, cu un grad inalt de activitate fata de
microorganismele Gram pozitive. Penicilinele isi exercitd actiunea bactericidd numai asupra
bacteriilor in crestere. Acestea inhiba activitatea enzimelor ce catalizeazi legétura incrucisatid a
unititilor polimere glicopeptidice ce formeaza peretele celular.

Dihidrostreptomicina este un antibiotic cu actiune bactericidd si un spectru relativ restrans de
activitate. Aceasta este, in principal eficienta fatd de bacteriile acrobe Gram negative. Actiunea sa se
datoreazi distrugerii ciclului normal al functiei ribozomale prin interferarea cu Inceperea sintezei
proteinelor.

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

4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea pe cale intramusculard, penicilina i dihidrostreptomicina sunt larg distribuite in
toate tesuturile organismului, proportional cu circulatia acestor tesuturi. Concentratii mari sunt atinse
in rinichi, ficat, muschi si pulmoni. Traversarea membranelor biologice este sporiti atunci cand se
produce inflamatia. O mic cantitate de penicilina este metabolizati. Penicilina si dihidrostreptomicina
sunt excretate prin urina.



5. INFORMATHI'FARMACEUTICE
5.1 (?"'rlhcdmpat‘ibi;litﬁti 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 al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.
A se pistra la frigider (2°C -8°C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon de sticla de tip 11, de 100 ml si 250 ml, transparent, inchis cu dop de cauciuc brombutilic si
capac de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu | flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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.
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.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150515

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:18/12/2002



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR ' "?;-_LT |
PRODUSULUI :

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



41/1% Yr 4

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru un flacon de 100 ml

(1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Penstrep-ject, 200 000 UI/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilpenicilind procainicd 200 000 Ul/ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/ml

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECIH TINTA

Pentru bovine, oi, porci, cdini §i pisici

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

’ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



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

s

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150515

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip II';( 100 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Penstrep-ject, 200 000 Ul/m! + 200 mg/ml, suspensie injectabild

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilpenicilind procainicd 200 000 Ul/ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/ml

[3.  SPECIH TINTA

Pentru bovine, oi, porci, ciini si pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

r7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip II x 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Penstrep-ject, 200 000 UI/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabili

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilpenicilina procainica 200 000 Ul/ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/ml

! 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 4. SPECII TINTA

Pentru bovine, oi, porci, cdini i pisici

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale intramusculara.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

' 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

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 lisa la vederea si iIndeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150515

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

* 1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Penstrep-ject, 200 000 UI /ml + 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, oi, porci, céini si
pisici

2.  Compozitie
1 ml produs contine:

Substante active:
Benzilpenicilini procainica 200 000 UI
Dihidrostreptomicini sulfat 200 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 1,5mg

Suspensie omogend, usor vdscoasi, de culoare alba.
3. Specii tinta

Bovine, oi, porci, cdini si pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilini si
streptomicina la bovine, oi, porci, cdini si pisici.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Dihidrostreptomicina este contraindicati in cazul disfunctiilor renale.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

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

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatiile epidemiologice locale
(regiune, ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza
La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale si
locale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in caz autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii.

Purtati echipament de protectie atunci cdnd administrati produsul medicinal veterinar.
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In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu api curatd din abundesta.
Daci apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

%
b

eticheta .

Spilati méinile si pielea afectate imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

A nu se fuma si a nu consuma alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar,

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra impreuni cu antibiotice bacteriostatice, cu alti agenti potential nefrotoxici i cu
relaxante muscolo-scheletice sau la animalele sub anestezie cu halotan.

Supradozaj:
Tratamentul prelungit cu dihidrostreptomicina poate determina blocaj neuromuscular cu oprirea

respiratiei, depresie cardiovasculari si nefroza.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventa nedeterminati (care nu Hipersensibilitate
poate fi estimati din datele
disponibile):

Oi si porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Penstrep-ject se administreaza pe cale intramusculard in urmatoarele doze:

0,5 - 2 ml produs/10 kg greutate corporald, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre.administréri: 12-24 ore.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine inainte de utilizare.
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10. Perioade de asteptare

Ca‘rr{e siorgane: 28 zile.
Lapte: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.
A se feri de lumina.

A se péstra la frigider (2°C-8°C).

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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 si contribuie la protectia mediului.

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150515

Dimensiunea ambalajului:

- Flacon de sticla de tip II x 100 ml si 250 ml.

- Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos

17



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Roménia, Judetul Timis 307200

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

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