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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
PENSTREP-400, injekciné suspensija galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 mlyra:

veikliyju medziagu:

benzilpenicilino prokaino druskos 200000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagu ir Kity
sudedamujy medZiagy sudeétis
Prokaino hidrochloridas

Natrio citratas

Dinatrio edetato dihidratas

Natrio formaldehido sulfoksilatas
Povidonas (K=12)

Natrio parabeny miSinys
Cetrimidas

Polisorbatas

Lecitinas

Injekcinis vanduo

Balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir Kiaulés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, verSeliams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, sergant artritu, mastitu, virSkinimo,
kvépavimo ir Slapimo organy ligomis, kai terapiskai tikslinga skirti penicilino bei dihidrostreptomicino
derinj ir kai sukéléjai yra jautras penicilino ir dihidrostreptomicino deriniui, pvz., Campylobacter spp.,
Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp.,
Listeria spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, prokainui, aminoglikozidams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.

Negalima naudoti gyviinams, stipriai sutrikus inksty funkcijai.

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.
Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.

3.4. Specialieji ispéjimai

I vieng injekcijos vieta galvijui negalima leisti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, o ver3eliui, aviai ar
ozkai — 5 ml suspensijos.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyvany rasims

Vaisto naudojimas turi bati pagristas iS gyvano iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus. Jeigu jy atlikti
nejmanoma, gydymas turéty bati pagristas vietos (regiono, ikio lygio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regiono
antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Susvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai bei aminoglikozidai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautrumag aminoglikozidams,
o alerginés reakcijos gali bati sunkios. Anafilaksinés reakcijos atveju reikia Svirksti epinefring
(adrenaling). Taip pat zr. 3.3 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar aminoglikozidams turi vengti salycio
su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos, tg vietg reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, prarijus ar patekus j akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo reikia plauti rankas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, versSeliai, avys, ozkos ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksija.
Nefrotoksinis, neurotoksinis, ototoksinis poveikis.
Gali atsirasti nejautriy mikroorganizmy.

Abortas parsavedemst

(pagal turimus duomenis negalima
jvertinti):

Penicilino prokaino druskos (penicilino G) skyrimas terapinémis dozémis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline praneSimy teikimo sistema. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti viso vaikingumo metu.
Neskirta naudoti pateléms laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.
3.9. Dozésir naudojimo badas

Suspensija reikia leisti j raumenis.
Galvijui reikia leisti: 1 ml suspensijos 20 kg kano svorio, gydyti 3 dienas is eilés.



VerSeliui, aviai, oZkai ir kiaulei: 1 ml suspensijos 10 kg kano svorio, gydyti 3 dienas i$ eilés.

I vieng injekcijos vietg galvijui negalima leisti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, o verseliui, aviai ar
ozkai — 5 ml suspensijos.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti. Siekiant uZtikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyviano kano svor;.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei baitina)

Staigus per didelio prokaino kiekio patekimas j krauja 1-3 paras po injekcijos gali kelti drebulj, vémima,
koordinacijos sutrikima, karS¢iavimg ir abortg parSavedéems.

Umiai perdozavus gali pasireiksti nefrotoksiskumas. Tokiu atveju reikia nedelsiant nutraukti vaisto
naudojima ir pradéti gydyma elektrolity skysciais.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, Kkuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. I18lauka

Galvijai, avys, 0Zkos:

skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 3 paros.

Kiaulés, verseliai:

skerdienai ir subproduktams — 21 para.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ01IRA01

4.2, Farmakodinamika

Benzilpenicilino prokaino druskos (penicilino G) ir dihidrostreptomicino derinio poveikis yra suminis,
o kai kuriais atvejais ir sinerginis.

Benzilpenicilinas yra beta-laktamy antibiotikas, baktericidiSkai veikiantis dauguma aerobiniy ir
anaerobiniy gramteigiamy bakterijy, kaip Campylobacter, Clostridium spp., E. coli, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Haemophilus, Listeria, Pasteurella, penicilinazés ir betalaktamazés negaminancius
stafilokokus ir dauguma beta-hemoliziniy streptokoky, Actinomyces spp. ir kai kuriy padermiy Bacillus
anthracis bei Corynebacterium. Peniciling G lengvai inaktyvuoja beta-laktamazés.
Dihidrostreptomicinas yra aminoglikozidy antibiotikas, kuris baktericidiskai veikia gramneigiamas
bakterijas, pvz. E. coli, Klebsiella, Pasteurella, Salmonella, Leptospira spp., Francisella tularensis,
Yersinia pestis, Staphylococcus spp., mikobakterijas ir kai kurias mikoplazmas. Aminoglikozidai
neveikia anaerobiniy bakterijy.

Penicilinas G baktericidiSkai veikia negrjZztamai inaktyvindamas transpeptidaze ir taip slopindamas
bakterijos lastelés sienelés sinteze bei peptidoglikany grandZiy kryZminimasi.

Aminoglikozidai veikia baktericidiSkai, jie patenka j jautrios bakterijos vidy nuo deguonies
priklausancio aktyvaus transporto keliu ir pasyviaja difuzija. Lastelés viduje antibiotikas negriZztamai
jungiasi su ribosomy 30S subvienety baltymu receptoriumi ir neleidzia susidaryti kompleksui i$ MRNR,
formolmetionino ir tRNR. tRNR yra netinkamai nuskaitoma, todeél susintetinamas nefunkcionalus



baltymas. Aminoglikozidai taip pat slopina baltymy sinteze suardydami polisomas ir gali trikdyti DNR
replikacijos iniciacija.

Abiejy aminoglikozidy — dihidrostreptomicino ir streptomicino — farmakodinamika ir farmakokinetika
yra labai panasi.

4.3. Farmakokineka

Absorbcija.

Prokaino penicilinas G gerokai lé¢iau rezorbuojasi i$ injekcijos vietos raumenyse nei kitos peniciliny
druskos, todel sudaro tvaresne, bet maZesne koncentracija kraujo plazmoje. Svirkstus j raumenis
rezorbcijos greitis jvairuoja priklausomai nuo 3virkstimo vietos. Svirkstus j kaklo raumenis arkliams ir
galvijams rezorbcija btina greitesné, o koncentracija plazmoje didesné nei Svirkstus j strény raumenis.
Svirkstus j raumenis visy paskirties rasiy gyviiny kraujo serume didZiausia koncentracija susidare
praéjus 4 val., Cmax galvijams buvo 1,65-2,2 ug/ml, o kiaulems — 2 pg/ml.

Dihidrostreptomicinas greitai ir gerai absorbuojasi i§ injekcijos vietos raumenyse. Galvijams
aminoglikozido susvirkstus j raumenis, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré po 30— 90
min. (streptomicino — po 1 val., taip pat ir kiauliy). Panasas j galvijy duomenys gauti ir tiriant aviy
serumg. Kiauléms j raumenis Svirksto dihidrostreptomicino pusinés absorbcijos laikas buvo 14 min,
remiantis tuo, kad 95 % vaisto buana absorbuota per 1 val. DidZiausia koncentracija galvijy kraujo
plazmoje buvo 80 pg/ml, kiauliy — apie 90 pg/ml, aviy — apie 70 pg/ml.

Pasiskirstymas.

Prokaino penicilinas G raumenyse yra létai hidrolizuojamas j peniciling G ir sudaro salyginai maza, bet
ilgai iSliekancig antibiotiko koncentracijg kraujyje. Absorbavesis penicilinas G placiai pasiskirsto
organizme, iSskyrus cerebrospinalinj skystj, sinovija ir piena. Cerebrospinaliniame uzdegimo neapimty
smegeny skystyje randama tik apie 10 % ar mazZiau kraujo serume nustatomos koncentracijos.
Antibiotikas j CNS ir akis gali patekti tik esant uzdegimui, tac¢iau koncentracija gali nepasiekti terapinés.
Peniciliny pasiskirstymo taris aviy organizme yra 0,0604+0,205 I/kg. Daugumos beta-laktamy
pasiskirstymo taris yra nuo 0,2 iki 0,45 I/kg. Aviy ir galvijy organizme antibiotikas su baltymais jungiasi
menkai (atitinkamai 30,4 ir 28 %). Apie 60 % penicilino G griZtamai jungiasi su kraujo plazmos
albuminais. Penicilinai prasiskverbia per placents.

Dihidrostreptomicinas placiai pasiskirsto tarplasteliniame skystyje ir prastai CNS, akyse ir
vidulasteliniame skystyje. Plazmoje daugiausiai biina laisvas, nes su baltymais jungiasi tik 20-25 %.
Aminoglikozidai sunkiai prasiskverbia pro membranas, todél smegeny audinyje, cerebrospinaliniame
skystyje ar kvépavimo organy iSskyrose randami menkomis koncentracijomis. Didelés koncentracijos
susidaro inkstuose, ausies sraigéje ir vestibiuliniame aparate, aminoglikozidai gali pereiti placenta.
Vaikingoms pateléms vélyvuoju vaikingumo metu skiriami aminoglikozidai gali kauptis vaisiaus
plazmoje ir amniono skystyje.

SistemiSkai naudoti aminoglikozidai koncentruojasi vidinés ausies perilimfoje. Dél vidiniy ausies
plaukuotyjy lgsteliy pazeidimo gyvulys gali apkursti, taip pat gali baiti paZeistas vestibiuliarinis nervas.
Naujagimiy ir jaunikliy organizme aminoglikozidy pasiskirstymo taris yra didesnis, nes jy organizme
yra daugiau tarplastelinio skyscio.

Biotransformacija.

Organizme biotransformuojami tik keli beta-laktaminiai antibiotikai yra biotransformuojami, taciau ir
tuomet biotransformacija sudaro maZiau kaip 30-40 % viso bendrojo Kklirenso. Dauguma peniciliny
beveik nepakite greitai glomeruly filtracijos ir kanaléliy sekrecijos badu isskiriami per inkstus j Slapima.
Kepenyse inaktyvinama ir su tulZzimi iSsiskiria tik menka vaisto dalis. 15 daugumos rasiy gyviny
organizmo aminoglikozidai eliminuojami nepakite, néra biotransformuojami. Tiek streptomicinas, tiek
dihidrostreptomicinas gyvany ir Zmogaus organizme lieka nepakites.



Eliminacija.

Penicilinai pirmiausiai iSsiskiria pro inkstus, filtruodamiesi glomeruluose (10 %) ir inksty kanaléliy
sekrecija (90 %). Naujagimiy ir iki 15 d. amZiaus ver3eliy organizme peniciliny pusinés eliminacijos
laikas yra 26,6 min, aviy — 42 min. Svirkstus vandeninj penicilino tirpala nuo 60 iki 100 % suleisto
kiekio randama Slapime. Normaliomis salygomis penicilinas G greitai iSsiskiria iS organizmo,
daugiausiai per inkstus, o nedidelé dalis su tulzimi ir kt. Anurija didina penicilino G pusinés eliminacijos
laikag nuo normalaus (0,5 val.) iki 10 val. Esant sutrikusiai inksty funkcijai, kas valanda kepenyse gali
bati inaktyvinama nuo 7 iki 10 % antibiotiko. Bendrasis klirensas i$ aviy organizmo yra 9,17+1,33
ml/min/kg, naujagimiy verSeliy — 2,98+0,52 ml/min/kg, 5 d. amziaus verSeliy — 4,83+1,45 ml/min/kg,
10 d. amZiaus verseliy — 3,11+1 ml/min/kg, o 15 d. amZiaus verSeliy — 4,65+1,18 ml/min/kg. Inksty
Klirensas yra panasus j pratekancios pro inkstus kraujo plazmos kieki. Inksty ir serumo klirensai yra
didesni, nei glomeruly filtracijos greitis.

Parenteriniai pateke aminoglikozidai daugiausiai iSsiskiria nepakite su Slapimu, tik labai nedidelé dalis
i$ kai kuriy rasiy gyviiny, pvz., galvijy, organizmo issiskiria su tulZimi. Inkstai yra pagrindiné vaisto
kaupimosi ir eliminacijos vieta. Jprastas aminoglikozidy pusinés eliminacijos laikas yra 2-3 val. Apie
90 % sistemiSkai naudoty aminoglikozidy, pvz. streptomicino, iSsiskiria glomeruly filtracijos budu j
Slapima per pirmasias 6 val. po vaisto naudojimo. Praéjus 8-12 val., koncentracija serume ima mazéti
laipsnikiau. Svirksti j raumenis ar po oda aminoglikozidai jungiasi su injekcijos vietos audiniais ir ten
lieka vaisto likuciy, kuriy pusinés eliminacijos laikas btana vir§ 80-100 val. Karvéms j raumenis
susvirkstas dihidrostreptomicinas greitai patenka j piena.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.
Negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 2 sav.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Silikonizuoto 11 tipo stiklo buteliukai po 50 ml ar 100 ml, uzkimsti | tipo brombutilinés gumos
kamasteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, po 1 vnt.

Silikonizuoto 11 tipo stiklo buteliukai po 50 ml, uzkimsti | tipo brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais po 96 vnt.

Silikonizuoto 1l tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti | tipo brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais po 12 vnt.

Gali buti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.



55  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/2001/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-12-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZITUROS DATA
2026-02-13

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENSTREP-400, injekciné suspensija

(2. VEIKLIIOSIOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
benzilpenicilino prokaino druskos 200000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg.

3. PAKUOTESDYDIS

50 mi

100 mi

96 x 50 ml
12 x 100 ml

[ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir Kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Galvijui reikia leisti: 1 ml suspensijos 20 kg kiino svorio, gydyti 3 dienas i$ eilés.
VerSeliui, aviai, ozkai ir kiaulei: 1 ml suspensijos 10 kg kiino svorio, gydyti 3 dienas i$ eilés.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

| 7. ISLAUKA

Galvijai, avys, 0Zkos:
skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 3 paros.

Kiaulés, verseliai:
skerdienai ir subproduktams — 21 para.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.



| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuoteés lapel;.

11. NUORODA, TIKVETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT*

| 14  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/2001/001 (1 x 50 ml)
LT/2/10/2001/002 (1 x 100 ml)
LT/2/10/2001/003 (96 x 50 ml)
LT/2/10/2001/004 (12 x 100 ml)

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 50 ml, 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENSTREP-400, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 mlyra:
benzilpenicilino prokaino druskos 200000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg.

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir kiaulés.

[, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojima batina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

Galvijai, avys, 0Zkos:
skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 3 paros.

Kiaulés, verseliai:
skerdienai ir subproduktams — 21 para.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo Sviesos.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

PENSTREP-400, injekciné suspensija galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms.

2. Sudétis

1 mlyra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg.

Balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny risdys
Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, verSeliams, avims, ozkoms ir kiauléems gydyti, sergant artritu, mastitu, virSkinimo,
kvépavimo ir Slapimo organy ligomis, kai terapiskai tikslinga skirti penicilino bei dihidrostreptomicino
derinj ir kai sukeéléjai yra jautris penicilino ir dihidrostreptomicino deriniui, pvz., Campylobacter spp,
Clostridium spp, Corynebacterium spp, E. coli, Erysipelothrix spp, Haemophilus spp, Klebsiella spp,
Listeria spp, Pasteurella spp, Salmonella spp, Staphylococcus spp ir Streptococcus spp.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, prokainui, aminoglikozidams ar bet
kuriai i8 pagalbiniy medZiagy.

Negalima naudoti gyviainams, stipriai sutrikus inksty funkcijai.

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

I vieng injekcijos vieta galvijui negalima leisti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, o verSeliui, aviai ar
ozkai — 5 ml suspensijos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyvany rasims

Vaisto naudojimas turi bati pagristas i$ gyvano iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus. Jeigu juy atlikti
nejmanoma, gydymas turéty bati pagristas vietos (regiono, dikio lygio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialia, nacionaling ir regiono
antimikrobiniy medZiagy naudojimo politika.

Sudvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai bei aminoglikozidai gali sukelti padidéjusi
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma aminoglikozidams,
o alerginés reakcijos gali bati sunkios. Anafilaksinés reakcijos atveju reikia leisti epinefring (adrenaling).
Taip pat zr. 5 p.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar aminoglikozidams turi vengti salycio
su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus ant odos, tg vieta reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, prarijus ar patekus j akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés I lapelj ar etikete.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Po naudojimo reikia plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemonés
Netaikytinos

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti viso vaikingumo metu.
Neskirta naudoti pateléms laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.

Perdozavimas

Staigus per didelio prokaino kiekio patekimas j krauja 1-3 paras po injekcijos gali kelti drebulj, vémima,
koordinacijos sutrikima, karS¢iavimg ir abortg parSavedéms.

Umiai perdozavus gali pasireiksti nefrotoksiskumas. Tokiu atveju reikia nedelsiant nutraukti vaisto
naudojima ir pradéti gydyma elektrolity skysciais.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima naudoti vienu metu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.
Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, verSeliai, avys, ozkos ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Padidejusio jautrumo reakcijos, anafilaksija.
Nefrotoksinis, neurotoksinis, ototoksinis poveikis.
Gali atsirasti nejautriy mikroorganizmy.

Abortas parsavedemst

(pagal turimus duomenis negalima
jvertinti):

Penicilino prokaino druskos (penicilino G) skyrimas terapinémis dozemis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. paStas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma: https://vmvt.Irv.It/It/fb/
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8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai
Suspensija reikia leisti j raumenis.
Galvijui reikia leisti: 1 ml suspensijos 20 kg kiino svorio, gydyti 3 dienas i$ eilés.

Verseliui, aviai, ozkai ir kiaulei: 1 ml suspensijos 10 kg kiino svorio, gydyti 3 dienas i$ eilés.

I vieng injekcijos vietg galvijui negalima leisti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, o verseliui, aviai ar
ozkai — 5 ml suspensijos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kino svorj.

10. ISlauka
Galvijai, avys, ozkos:

skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 3 paros.

Kiaulés, verseliai:
skerdienai ir subproduktams — 21 para.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés, déZutés
po ,,.Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 2 sav.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.



13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/10/2001/001-004

Pakuociy dydziai:

1 x50 ml

1 x 100 ml

96 x 50 ml

12 x 100 ml

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

15.  Pakuotés lapelio paskutinés perziaros data

2026-02-13

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar“ LT

Terminalo g. 13, Biruliskes

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

Tel.: +37065571517

El.p.: marius@interchemie.lt

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos isleidima:
Interchemie werken ,,.De Adelaar* Eesti AS,
Vanapere tee 14, Pidnsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

El.p.: ceo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn Harjumaa 11415
Estija
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