RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Pen & Strep, siistesuspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml siistesuspensiooni sisaldab:
Toimeained:

Prokaiinpenitsilliin 200 mg
Dihiidrostreptomiitsiinsulfaat 250 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumnipasept (séilitusaine)

Naatriumformaldehiitidsulfoksiilaat (antioksiidant)
Povidoon K12

Poliisorbaat 80

Naatriumtsitraatdihiidraat

Dinaatriumedetaatdihiidraat
Prokaiinhiidrokloriid
Tsetrimiid

Siistevesi

Valge kuni valkjas siistesuspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Penitsilliinile ja streptomiitsiinile tundlike mikroorganismide pohjustatud siisteemsed infektsioonid
veistel, sigadel ja lammastel.

Kliiniliselt oluline toimespekter:

Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Listeria spp,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp (penitsillinaasi mitte
produtseerivad tiived), Streptococcus spp, Salmonella spp.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi tikskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte manustada lammastele, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.



3.4 Erihoiatused
Mitte manustada tiinetele emistele.
3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Ettevaatusega manustada neerupuudulikkusega loomadele.

Mitte {iletada soovitatud annuseid ja ravikuuri pikkust.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil nahaga
poOhjustada tilitundlikkust (allergiat).

Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi.
Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla tdsised.

Mitte késitseda seda ravimit, kui teate ennast olevat iilitundlik penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes
vOi kui teil on soovitatud mitte tootada selliste ravimitega.

Késitseda ravimit suure ettevaatusega, et véltida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik soovitatud
ettevaatusabindud. Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahaldove,
podrduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti. Ndo, huulte, silmalaugude turse
vOi hingamisraskused on tdsised siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis, siga, lammas:

Harv Ulitundlikkusreaktsioonid, sh anafiilaksia®

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

M@nikord surmaga I8ppev.

Siga:
Viga harv Palavik?, loidus?!
(vihem kui 1 loomal 10 000-st Oksendamine!
ravitud loomast, kaasa arvatud Viriseminet
iiksikjuhud):
Koordineerimatu liikumine!

M66duv. Imevatel pdrsastel ja nuumsigadel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel emistel. Neil on ravimi manustamise jargselt tdheldatud médast voolust tupest,




mida v3ib seostada abordiga. Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos teiste aminogliikosiidide ja tetratsiikliinidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Manustada siigavalt intramuskulaarselt.

Soovitatav annus on 8 mg prokaiinpenitsilliini ja 10 mg dihiidrostreptomiitsiinsulfaati kg kehamassi
kohta, mis vastab 1 ml ravimile 25 kg kehamassi kohta. Manustada iiks kord pédevas, kuni kolmel
jarjestikusel paeval.

Uhte siistekohta vdib manustada maksimaalselt 15 ml veistele ning 10 ml sigadele ja lammastele.

Oige annuse kindlustamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis:  piimale: 60 tundi.
lihale ja sdddavatele kudedele: 21 péeva.

Siga: lihale ja soddavatele kudedele: 18 paeva.

Lammas: lihale ja soddavatele kudedele: 28 pédeva.
Mitte manustada lammastele, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ01RAO1.
4.2 Farmakodiinaamika

Penitsilliin G on beetalaktaamantibiootikum, mille struktuur sisaldab koikidele penitsilliinidele omaseid
tiasolidiintsiiklit ja beeta-laktaamtuuma. Beetalaktaamantibiootikumid héirivad grampositiivsete
bakterite rakuseina formeerumist, takistades peptidogliikaani siinteesi viimast jarku. Nad inhibeerivad
transpeptidaasensiiiimide aktiivsust, mis kataliilisivad rakuseina moodustavate gliikopeptiidpoliimeeride
ristseoseid. Nad omavad bakteritsiidset toimet, kuid 16hustavad vaid kasvavaid rakke. Streptomiitsiin on
aminogliikosiidantibiootikum, mis toimib gramnegatiivsetesse acroobsetesse mikroobidesse.

4.3 Farmakokineetika

Pérast veterinaarravimi manustamist imendub prokaiinpenitsilliin siistekohast kiiresti ja maksimaalne
kontsentratsioon veres (vahemikus 1 ja 2 pg/ml lammastel ja sigadel ning 0,5 pug/ml veistel) saabub 2
tunni jooksul pérast siistimist. Penitsilliini poolviértusaeg on umbes 2 tundi lammastel ja sigadel ning 5
tundi  veistel. Dihiidrostreptomiitsiin  imendub  sarnaselt, joudes plasmas maksimaalse



kontsentratsioonini 23 pg/ml veistel, lammastel ja sigadel. Dihiidrostreptomiitsiini poolvadrtusaecg on
umbes 2 tundi veistel, lammastel ja sigadel.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimite teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 2 °C...8 °C.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast pakendil méargitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

II tiitipi klaasist viaal, mis on suletud bromobutiiiilkummist korgiga ja kaetud alumiiniumkattega.
Pakend: 50 ml N1 v6i 100 ml N1.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jididnud veterinaarravimite v0i nende kasutamisest tekkinud
jadtmete hivitamisel

Kasutamata jddnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaédnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1058

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 07.06.2002.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

