CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pen-Strep, 200 mg/ml + 250 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, $§win, owiec, koz,

psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Benzylopenicylina prokainowa

Dihydrostreptomycyny siarczan

Substancje pomocnicze:

200 mg
250 mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nipasept (sol sodowa)

1,5 mg

Formaldehydosulfoksylan sodu

1,25 mg

Powidon

Polisorbat 80

Lecytyna

Sodu cytrynian

Disodu wersenian

Prokainy chlorowodorek

Cetrymid

Woda do wstrzykiwan

Biala do szaro-biatej zawiesina

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u bydla, koni, swin, owiec, koz, psow 1 kotow w leczeniu
schorzen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na penicyling i streptomycyne, w tym
Erysipelotrix rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. 1 Salmonella spp. Weterynaryjny produkt leczniczy znajduje
zastosowanie w leczeniu chorob takich jak rdzyca, zapalenie pgpowiny i kulawka, zakazenie drog
oddechowych (w tym zapalenie ptuc), toksemie towarzyszace zapaleniu gruczotu mlekowego,
salmoneloza, oraz w zapobieganiu wtornym zakazeniom bakteryjnym w chorobach wirusowych.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny, streptomycyny lub dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu zwierzgtom z niewydolno$cia nerek. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki. Aminoglikozydy maja wezszy margines bezpieczenstwa niz antybiotyki
betalaktamowe.

Nie nalezy podawac leku dozylnie.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci bakterii izolowanych
z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy opiera¢ si¢ na dostepnych danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci drobnoustrojow docelowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergig) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny
i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydowe lub prokaing powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingety si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny i pokaza¢ mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot:

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja.*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Czasami ze skutkiem $miertelnym.

Swinia:
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wazrost temperatury ciata*, wymioty, dreszcze, ogolne
okreslona na podstawie dostepnych ostabienie, zaburzenia rownowagi **
danych ;
Y Wyciek z pochwy***

* Przejsciowy.
** U prosiat ssgcych 1 warchlakow.
**% U loch prosnych oraz loszek, moze by¢ nastgpstwem poronienia
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji. Jednak u loch pro$nych oraz loszek notowano
przypadki wycieku z pochwy, ktoéry mogt by¢ nastepstwem poronienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie penicyliny prokainowej z aminoglikozydami Iub cefalosporynami nasila ich
dzialanie poprzez zwigkszenie spektrum dziatania leku. Nie zaleca si¢ stosowania penicyliny z lekami
bakteriostatycznymi, takimi jak chloramfenikol, erytromycyna czy tetracykliny, ze wzgledu na
mozliwos$¢ ostabienia dziatania bakteriobojczego penicyliny. Probenecid stosowany jednoczes$nie z
penicyling zwicksza stezenie oraz przedtuza biologiczny okres pottrwania penicyliny prokainowej w
surowicy krwi poprzez blokowanie jej sekrecji kanalikowe;.

Diuretyki petlowe nasilaja ototoksyczne dziatanie streptomycyny i dihydrostreptomycyny.
Cefalorydyna, amfoterycyna B, metoksyfluran mogg nasila¢ nefrotoksycznos¢ dihydrostreptomycyny.
Narkotyki chirurgiczne utatwiaja blokade przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego wywotana
aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed uzyciem silnie wstrzasna¢. Wstrzykiwa¢ domig$niowo, raz dziennie, nie dhuzej niz przez 3 dni
w dawce:

Konie i zrebigta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Bydto i cieleta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Swinie: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

Owce, kozy: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Psy: 1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny prokainowej i 25 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

Koty: 0,5 ml/5 kg m.c. (20 mg penicyliny prokainowej i 25 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej oszacowac¢ mase ciata
leczonych zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie penicyliny prokainowej moze prowadzi¢ szczegdlnie u koni do pobudzenia
nerwowego. Przedawkowanie dihydrostreptomycyny moze wywota¢ blokade przewodnictwa
nerwowo-mie$niowego objawiajacego si¢ paralizem mie$ni oddechowych. Moze wystapi¢ dziatanie
ototoksyczne objawiajace si¢ zaburzeniami stuchowymi lub przedsionkowymi oraz dziatanie
nefrotoksyczne skutkujgce niewydolnos$cig nerkowa.



W przypadku przedawkowania poda¢ dozylnie 10% roztwor glukonianu wapnia oraz neostygming.
W przypadku pobudzenia poda¢ leki uspokajajace. W przypadku wystgpienia wstrzgsu
anafilaktycznego postgpowac objawowo. Swoistej odtrutki brak.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne bydta, §win, owiec, k6z — 30 dni.

Mleko krow — 5 dni.

Nie stosowac u koni rzeznych.

Nie stosowac u koz i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCVet: QJOIRAO1
4.2 Dane farmakodynamiczne

Penicylina jest antybiotykiem bakteriobdjczym hamujacym synteze Sciany komorkowej
drobnoustrojow Gram-dodatnich w fazie namnazania. Penicylina poprzez blokowanie aktywnosci
transpeptydazy, hamuje tworzenie wigzan pomigdzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany
komoérkowej bakterii. W rezultacie tego dziatania dochodzi do lizy komorki bakteryjnej
spowodowanej bezposrednio aktywacja hydrolaz komoérkowych. Dihydrostreptomycyna nalezy

do aminoglikozydow i dziata bakteriobdjczo w stosunku do drobnoustrojéw Gram-ujemnych.
Mechanizm jej dziatania polega na wigzaniu si¢ podjednostka 30S rybosomu, co prowadzi

do zahamowania bakteryjnej syntezy biatka na etapie translacji i uszkadzaniu struktury btony
cytoplazmatycznej. Zastosowanie mieszaniny obu ww. antybiotykéw powoduje poszerzenie spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego preparatu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, penicylina prokainowa jest szybko wchtaniana z
miejsca iniekcji, a jej maksymalne stezenie wynoszace ok. 1-2 pg/ml u koni, owiec i $win oraz 0,5
ug/ml u bydla, stwierdza si¢ w ciggu 2 godzin od podania. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godziny u owiec i §win, 5 godzin u bydta i 11 godzin u koni.

Dihydrostreptomycyna jest wchtaniana w podobnym stopniu jak penicylina prokainowa, a jej
maksymalne stezenie w osoczu krwi ksztaltuje si¢ na poziomie 23 pg/ml u bydta, owiec i $win oraz

15 pug/ml u koni. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin u bydta, owiec i $win
oraz 4 godziny u koni.

Stezenie terapeutyczne obu antybiotykow w osoczu krwi utrzymuje si¢ przez okoto 24 godzin od
podania preparatu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C)
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki ze szkta (szklo typ II, silikonowane), zawierajace po 50 ml lub po 100 ml zawiesiny,
zamykane korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

738/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/05/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

<{MM/RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



