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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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{. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PEN/STREP 20/20 INJ, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt desfm;. A
consumului uman, caini si pisici. M‘m\\

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml contine:

Substante active:

Procain benzilpenicilina 200,000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat 200.0 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,72 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,11 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Suspensie de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati consumului uman, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Produsul este indicat la bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinafi consumului uman, caini si
pisici in tratamentul infectiilor bacteriene mixte produse de microorganisme susceptibile la combinatia
de procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina sulfat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la animale cu disfunctii renale.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare L&

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la aum (
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epldemlologlce *

privind sensibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
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stantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
rucisate.
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Precautii'Sgediale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

( Fs’dﬁ; I cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul.

In'Caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apare: reactii de hipersensibilitate, eruptii cutanate, eozinofilie, febra, discrazie sanguina,
angioedem, dermatita exfoliativd, stomatita si soc anafilactic.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

Pen/Strep 20/20 inj. nu trebuie administrat la animale gestante,
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Trebuie evitate combinatiile de Procain benzilpenicilind cu antibiotice bacteriostatice cu acfiune rapida
(ex. tetraciclinele).

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale intramusculari sau subcutanatd (la caini si pisici).

Dozele generale recomandate sunt urmétoarele:

Animale mari: 1 ml per 20 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pana la S zile.
Animale mici: I'ml per 10 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pani la 5 zile.
Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

A SE AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE !
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Daca se administreaza conform dozelor indicate si respectand recomandarile de masuri speciale de
precautie, nu exista risc de supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, ovine, porcine:
Carne si organe: 30 zile
Lapte: 4 zile

.

Nu este permisa utilizarea la caii a caror carne este destinati consumului uman.
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S, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica si codul veterinar ATC:

Procain benzilpenicilini

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; Peniciline sensibile la beta-lactamaza.
Codul veterinar ATC: QJ01CE09

Dihidrostreptomicina sulfat

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; Aminoglicozide
Codul veterinar ATC: QJ01GA90

5.1.  Proprietiti farmacodinamice

Procain benzilpenicilina apartine grupului de Peniciline, o clasi foarte larga de antibiotice beta-
lactamice cu actiune in special impotriva bacteriilor Gram-pozitive. Efectul bactericid se manifestd
prin prevenirea sintezei peretelui celulei bacteriene si distrugerea integritatii acestuia prin legarea la o
serie de enzime cunoscute ca avénd afinitate la peniciline. Aceste enzime sunt implicate in fazele
finale ale sintezei peretelui celular bacterian. Aceastd conexiune conduce la formarea unui perete
celular incomplet si instabil din punct de vedere osmotic. Moartea celulei bacteriene se va produce in
mod obisnuit datorita lizei ce poate fi mediati de autolizina bacteriana.

Dihidrostreptomicina sulfat este un aminoglicozid ce-si exercitd actiunea antibacteriana prin legarea
ireversibild la subunitatea 30S a ribozomului bacterian, inhiband procesul de sintezi al proteinelor si
alterand astfel fidelitatea i acuratetea proceselor de translatie a codurilor genetice din cadrul proceului

de multiplicare bacteriana. Un efect bactericid rezidual se mentine chiar si atunci cand concentratia
sericd scade sub nivelul MIC.

Efectul sinergic al celor doua substante este obisnuit in cazul combinatiei. Alterarea peretelui celular

de catre Penicilind va favoriza pétrunderea §i cresterea acumuldrii si actiunii bactericide a
Dihidrostreptomicinei.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Peniclinele sunt rapid absorbite dupa administrarea parenterald a suspensiilor apoase. Dupi absorbtie
sunt larg distribuite in fluidele si tesuturile din organism, concentratii semnificative gasindu-se in ficat,
bila, rinichi, intestine, muschi si plamani. In mod obisnuit nu traverseaza imediat barierele sanguine
craniene, placentare, mamare sau prostatice.

Penicilinele difuzeazd, ocolind placenta, in circulatia fetald, atingdnd un varf al concentratiei

considerabil scazut fatd de cel din sdngele maternal dupd 60 pana la 90 de minute de la injectarea
intramusculard a mamei

Absorbtia Dihidrostreptomicinei de la locul de injectare este rapida si aproape completa
(disponibilitate > 90%), cu exceptia animalelor sever hipotensive. Varful concentratiei sanguine este in
mod obisnuit atins in 30-90 de minute de la administrarea IM. Concentratia aminoglicozidelor in
secretii §i tesuturi este destul de scazutd, nivele mai ridicate gasindu-se in cortexul renal si in tesuturile
canalului auditiv, astfel explicAndu-se potentialul sau nefrotoxic si ototoxic. T

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Procaina hidroclorica

Formaldehidsulfoxalat de sodiu

Metil parahidroxibenzoat de sodiu
Polividona




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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de
luni .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Tnghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se proteja de luminai.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip II de 100 ml inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sigilat cu
capsd de aluminiu.

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. Medicamentele nu trebuic aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.. i
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

19.01.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
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ANEXA III
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ETICHETARE

A.




| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
|

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PLN/STR}:P 20/20 INJ, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati
consumului uman, cdini si pisici.

Procain benzilpenicilina.
Dihidrostreptomicina sulfat.

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substange active:

Procain benzilpenicilina 200,000 UL
Dihidrostreptomicina sulfat 200.0 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,72 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,11 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare alba.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati consumului uman, céini si pisici.

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul este indicat la bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati consumului uman, caini si
pisici in tratamentul infectiilor bacteriene mixte produse de microorganisme susceptibile la combmagla
de procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina sulfat. T

7.. MOD 51 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale intramusculara sau subcutanata (la caini si pisici).
Dozele generale recomandate sunt urmaitoarele:

Animale mari: I ml per 20 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de panala s z
Animale mici: I'ml per 10 kg greutate corporald, zilnic, pentru o perioadd de pani la 5 zile}
Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.™
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A SE AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE !

8. TIMYDE ASTEPTARE
ot

Timpd€ asteptare:

Bovine, ovine, porcine:

Carne si organe: 30 zile
Lapte: 4 zile

Nu este permisa utilizarea la caii a caror carne este destinata consumului uman.

Q. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra flaconul bine fnchis.

A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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 reteta veterinara.>

P

N

.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]
(A R r‘{ "
N, % ¢ :
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor. e



FIS, NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER

Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

N7
Ny
1394 PE Nederhorst den Berg t”*frrm»::\;{///
Olanda e
| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS y

Lot {numar}
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B.  PROSPECT
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PROSPECT PENTRU B2

PEN/STREP 20/20 INJ, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, _\;’%‘(03}
cai care nu sunt destinati consumului uman , ciini si pisici. ‘?4’7 of

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

Dutch Farm International B.V.
Nieuw Walden 112

1394 PE Nederhorst den Berg
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PEN/STREP 20/20 INJ suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati
consumului uman, caini si pisici.

Procain benzilpenicilina.
Dihidrostreptomicina sulfat.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml contine:
Substante active:

Procain benzilpenicilind 200,000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat 200.0 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat de sodiu 1,72 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,11 mg

Suspensie injectabild de culoare alba.
4 INDICATIE (INDICATII)
Produsul este indicat la bovine, ovine, porcine, cai care nu sunt destinati consumului uman, céini si

pisici in tratamentul infectiilor bacteriene mixte produse de microorganisme susceptibile la combinatia
de procain benzilpenicilind si dihidrostreptomicind sulfat.

3. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{ele active sau la animale cu diSfunctii renale.
e \
Z,

6. REACTII ADVERSE

Pot apare: reactii de hipersensibilitate, eruptii cutanate, eozinofilie, febr.
angioedem, dermatitad exfoliativd, stomatitd i soc anafilactic.

)

informati medicul veterinar.



GIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MINISTRARE

Se administreaza pe cale intramusculara sau subcutanats (la caini si pisici).
Dozele generale recomandate sunt urmatoarele:
Animale mari: 1 ml per 20 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pana la 5 zile.

Animale mici: 1 ml per 10 kg greutate corporala, zilnic, pentru o perioada de pani la S zile.
Pentru asigurarea unui dozaj corect greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A SE AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE !

10.  TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine, porcine:
Carne si organe: 30 zile

Lapte: 4 zile

Nu este permisa utilizarea la caii a ciror carne este destinatd consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor,

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

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expiririi marcata pe eticheta flacon dupa {EXP}. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) 7.~

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitdtii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
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privind sensibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea

produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Ulilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor

rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii
a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care vor fi

luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la Procain benzilpenicilina sau Dihidrostreptomicina trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:
Pen/Strep 20/20 inj. nu trebuie administrat la animale gestante.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata
responsabil.

Lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

de medicul veterinar

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Trebuie evitate combinatiile de Procain Benzilpenicilind cu antibiotice bacteriostatice cu acfiune
rapida (ex. tetraciclinele).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Daca se administreaza conform dozelor indicate si respectind recomandirile de masuri speciale de
precautie, nu exista risc de supradozare.

Incompatibilitati:

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile acestora se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

o

-

14.  DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTU

G

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj

Flacon din sticla transparenta de tip II de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sx‘é’fll(vattg;m/n !
capsd de aluminiu. NN

N s

. . . . .. . . . . ORI
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contac (1(?3;
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



