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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PENTOMAST LC, suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
O seringd de 5 g contine:

Substange active:

Procaind benzilpenicilind 100 000 Ul
Streptomicing sulfat 100 mg
Neomicini sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

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

Suspensie intramamara.
Suspensie uleioasi, de culoare albi.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine (vaci de lapte).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Indicat in tratamentul mastitei acute sau subacute la vacile care alipteazi, insotitd de durere si
inflamatie, cauzata de infectii bacteriene sensibile la administrarea de penicilina, streptomicina
si neomicina.

4.3 Contraindicatii
Nu existi.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tint

In timpul tratamentului starea de sinatate a animalului trebuie monitorizatd constant de catre
medicul veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa 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 informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional,de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prelevanta bacteriilor “9\'\
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rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene din cauza potentialului de
rezistenta incrucisata.

La utililizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in timpul injectarii bovinelor trebuie sa utilizati manusi de protectie, pentru a evita contactul
produsului cu pielea.

Penicilinele §i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupa injectare, inhalare, ingerare si
contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite -
contactul cu acest produs.
Manipulati acest produs evitind orice expunere, luand toate masurile de precautie recomandate.
Dupéd expunere, dacd se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitafi imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fefei, buzelor si ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome mai grave si necesita supraveghere medicald imediat.
Spilati-va miinile dupi utilizare
Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi administrat la bovine in perioada de gestatie sau de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Continutul unei seringi trebuie infuzat cu grijd in fiecare sfert afectat, la nivelul canalului
mamelonar, imediat dupd mulgere, o daté pe zi, timp de 3 zile consecutive. Misurile aseptice
de precautie trebuie luate la fiecare utilizare.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
Timp de asteptare

Carne si organe — 7 zile

Lapte — 108 ore (4,5 zile).

Nu se va consuma laptele produs de animal in timpul tratamentului.
Nu se vor sacrifica, in vederea consumului uman, animalele aflate sub tratament.
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- PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz intramamar; Combinatii antibacteriene
pentru uz intramamar; Combinatii de antibacteriene si alte substante.
Cod ATCvet: QJISIRV01

Proprietiti farmacodinamice

Procaina benzilpenicilind i exercitd actiunea asupra bacteriilor in crestere, prin inhibarea
formarii peretelui celular.

Streptomicina sulfat §i neomicina sulfat sunt antibiotice aminoglicozidice care penetreazi
membrana celulard, apoi se fixeazi pe subunitatea ribozomiala 30S. Acestea induc interpretiri
gresite ale codului genetic, ca urmare a modific#rilor produse la nivelul acidului ribonucleic
mesager (m-ARN).

Prednisolonul este un glucocorticoid cu proprietiti antiinflamatorii.

Particularitati farmacocinetice

Produsul este o combinatie de 3 antibiotice (procain penicilina, streptomicina sulfat si
neomicina sulfat) cu prednisolon. Procain penicilina, streptomicina sulfat si neomicina sulfat
au o penetrare redusa in tesuturi sub aceasta forma si sunt eliminate prin lapte la primul muls.
Aceasta combinatie este utila pentru tratamentul local in glanda mamara. Reziduurile de
antibiotic pot fi detectate in lapte pana la 36 de ore.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Parafind lichida usoara
Parafind alba moale

Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vénzare:
2 ani.

Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C.

A se pistra in seringi bine inchise.

Seringa poate fi utilizata o singura dati. Seringile utilizate partial trebuie eliminate in siguranta.

Natura §i compozitia ambalajului primar

Seringi albe de 5 g, din polietilena de joasa densitate, inchise cu capac din polietilena de joasa
densitate, ambalate intr-o cutie a cite 24 seringi de unica folosinta.
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Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizare sau a 74
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

DETIN:\TORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SC Vet Diagnostic SRL, Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti, Romania

NUMARUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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IN FORM‘A}',I’fCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 24 seringi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENTOMAST LC, suspensie intramamara pentru bovine

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O seringa de 5 g contine:

Procaini benzilpenicilind 100 000 UL
Streptomicina sulfat 100 mg
Neomicini sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamar3.

|4, DIMENSIUNILE AMBALAJULUI

Seringa 5 g x 24

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte).

6.  INDICATII |

[ 7. MOD DE ADMINISTRARE SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Continutul unei seringi trebuie infuzat cu grija in fiecare sfert afectat, la nivelul canalului mamelonar,
imediat dupa mulgere, o dati pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Misurile aseptice de precautie trebuie luate la fiecare utilizare.




TIMP DE ASTEPTARE

8.

Carne si organe — 7 zile
Lapte — 108 ore (4,5 zile).

Nu se va consuma laptele produs de animal in timpul tratamentului.
Nu se vor sacrifica, in vederea consumului uman, animalele aflate sub tratament.

ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

9.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

DATA EXPIRARII

10.

Data expirdrii: {LL-AAAA}

CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11,
A se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C. A se pastra in seringi bine inchise

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

13.

Numai pentru uz veterinar.” Se elibereazd numai pe bazi de reteti veterinari.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

14.

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL

15.
SC Vet Diagnostic SRL, Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti, Romania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lotul nr.:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR A
\ﬁ/—/
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l
PENTOMAST LC, suspensie intramamara pentru bovine
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
O seringa de S g contine:
Procaina benzilpenicilina 100 000 UI
Streptomicini sulfat 100 mg
Neomicind sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg
3. GREUTATEA AMBALAJULUI ]
Sg
[ 4, CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramamara

S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 7 zile
Lapte — 108 ore (4,5 zile).

[ 6. NUMARUL SERIEI DE PRODUS
Lotul nr.:
7. DATA EXPIRARII

Data expirdrii: {LL-AAAA}

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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/ PROSPECT
 PENTOMAST LC, suspensie intramamari pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL SI
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA ACESTIA DIFERA

Detinitorul autorizatiei de import paralel:

SC Vet Diagnostic SRL, Str.Enache Ion, Nr.40, Sector 4, Bucuresti, Romania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, sat Piilinsi
Comuna Viimsi, Harjumaa

ESTONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PENTOMAST LC, suspensie intramamari pentru bovine

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR SUBSTANTE
O seringa de 5 g contine:

Substante active:

Procaina benzilpenicilind 100 000 UI
Streptomicina sulfat 100 mg
Neomicini sulfat 100 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti

4. INDICATII

Indicat in tratamentul mastitei bovine acute sau subacute la vacile de lapte, insotitd de durere si
inflamatie, cauzate de infectii bacteriene sensibile la administrarea de penicilind, streptomicind si
neomicing.

5.  CONTRAINDICATII

Nu exista.




6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, sau daci suspectati ci
produsul medicinal veterinar nu i§i mai face efectul, adresati-vi medicului veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte).

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

Continutul unei seringi trebuie infuzat cu grija in fiecare sfert afectat, la nivelul canalului mamelonar,
imediat dupa mulgere, o data pe zi, timp de 3 zile consecutive.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Masurile aseptice de precautie trebuie luate la fiecare utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 7 zile
Lapte — 108 ore (4,5 zile).

Nu se va consuma laptele produs de animal in timpul tratamentului.
Nu se vor sacrifica, in vederea consumului uman, animalele aflate sub tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.
A se depozita la temperaturi mai mici de 25 °C.
A se pastra in seringi bine inchise.

Seringa poate fi utilizata o singuri dati. Seringile utilizate partial trebuie eliminate in siguranta.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa 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 informatiile epidemiologice
locale (la nivel regional,de fenﬂa) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afaral‘ instructiunilor furnizate in SPC poate creste prelevanta bacteriilor
rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene din cauza pogentiéﬁ‘ﬂ%de
rezistenta incrucisata.
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sului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

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

In timpul injectirii bovinelor, trebuie s3 utilizati ménusi de protectie, pentru a evita contactul produsului
cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate dupd injectare, inhalare, ingerare si contactul
cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la cefalosporine si vice versa.
Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la peniciline sau cefalosporine trebuie s evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Manipulati acest produs evitind orice expunere, luind toate masurile de precautie recomandate.

Dupa expunere, daca se dezvoltd simptome ca eruptii cutanate, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea feei, buzelor si ochilor sau dificultdi in respiratie
sunt simptome mai grave si necesitd supraveghere medical imediata.

Spilati-va mainile dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Produsul poate fi administrat in siguranti la bovine in perioada de gestatie sau de lactatie.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII .

Natura si compozitia ambalajului:

Seringi albe de 5 g, din polietilend de joasa densitate, inchise cu capac din polietilena de joasa densitate,
ambalate intr-o cutie a céte 24 de seringi pre-umplute, de unica folosinta.






