VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/04/1627
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pen-Strep 20/20 inj. susp. suspensija injekcijam liellopiem, cikam, aitam, suniem, kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:

Viens ml suspensijas satur:

Prokaina benzilpenicilins 200 000 1U

Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg (atbilst 200 mg dihidrostreptomicina
pamatvielas)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.
Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi, ciikas, aitas, suni, kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret dihidrostreptomicina un benzilpenicilina kombinaciju jutigu grampozitivu un
gramnegativu bakteriju izraisttu jauktu infekciju arsteésana.

43. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstateta paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot papagailiem vai grauzgjiem (jlrasciicinam un trusiem).

Nelietot nieru mazspé&jas gadijuma.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru meérka sugu

Neparsniegt ieteicamo devu vai arst€Sanas kursa ilgumu.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot intravenozam injekcijam.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.



Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp€&jams, terapijai
japamatojas uz viet€jo (regionala, fermas ITmena) epidemiologisko informaciju par mérka
bakterijas jutibu. Lietojot zales neatbilstoSi noradijumiem zalu apraksta, var paaugstinaties
pret benzilpenicilinu rezistento bakteriju izplatiba un, iespgjamas krusteniskas rezistences dél,
var samazinaties arstéSanas ar citiem beta laktama pretmikrobu lidzekliem (penicilini un
cefalosporini) efektivitate.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Cilvekiem, kam ir alergija pret penicilinu, vajadz&tu izvairities no tie$as saskares ar
suspensiju. Ja ta notikusi, skarta vieta nekavégjoties jaskalo ar tideni un ziepem.

4.6. lesp€jamas blakus paradibas (bieZums un bistamiba)

Ototoksicitate, 1pasi kakiem p&c ilgstoSas arsteé$anas ar lielam devam.

Alergiskas reakcijas, kas svarstas no natrenes lidz anafilaktiskam Sokam un jutigiem
dzivniekiem var iestaties nave.

Lokals pietikums injekcijas vieta.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Drikst lietot dzivniekiem grusnibas laika.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Prokaina benzilpenicilins:

Benzilpenicilinu in vivo aktivizé sulfonamidi un salicilati.

Benzilpenicilina Iimenis plazma saglabajas ilgak probenecida klatbuitng.

Pretmikrobu iedarbiba samazinas, ja benzilpenicilins tiek ievadits kopa ar polimiksinu vai
bakteriostatisku antibiotiku (tetracikliniem un makrolidiem).

Dihidrostreptomicins:

Dihidrostreptomicina neiromuskulara blokatora iedarbibu pastiprina kurares tipa
miorelaksanti un tadi neiromuskularie blokatori ka vispargjas anestézijas lidzekli, magnija sali
un muskulu relaksanti.

4.9, Devas un lieto§anas veids

Ievadisana: intramuskularam injekcijam.
Pirms lietosanas pudele kartigi jasaskalina.

Liellopi: 800 000 IU benzilpenicilina + 1000 mg dihidrostreptomicina uz 100 kg kermena
svara, t.i., 4 ml suspensijas uz 100 kg kermena svara vienu reizi diena.

Ciikas, aitas: 400 000 1U benzilpenicilina + 500 mg dihidrostreptomicina uz 50 kg kermena

svara, t.i., 2 ml suspensijas uz 50 kg kermena Svara vienu reizi diena.

Suni un kaki: 200 000 IU benzilpenicilina + 250 mg dihidrostreptomicina uz 10 kg kermena

svara, t.i., 0,5 ml suspensijas uz 5 kg kermena svara vienu reizi diena.

Arstesanas kursa ilgums: 3 dienas.

Lai nodrosinatu pareizas devas noteikSanu un izvairitos no zalu samazinatas devas lietosanas,
péc iesp€jas precizak janosaka dzivnieka svars.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Ta var rasties péc nejausas 1.v. injekcijas. Ta var izraisit krampjus, kolapsu un navi. Jutibas
reakcijas var arstét ar antihistaminiem un/vai kortikosteroidiem. Anafilaktiska Soka gadijuma
intravenozi jainjic€ adrenalins.

4.11. IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi, aitas:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 2,5 dienas.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobi lidzekli sisteémiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QJOIRAO1.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Pen-Strep 20/20 inj. susp. ir benzilpenicilina prokaina sals un dihidrostreptomicina (sulfata
veida) kombinacija.

Prokaina benzilpenicilins ir beta laktama antibiotika, savukart dihidrostreptomicins pieder pie
aminoglikozidiem.

Darbibas mehanisms:

Benzilpenicilins ietekmé grampozitivo baktériju $anu sienas enzimatisko attistibu.
Benzilpenicilina nespgju ietekmét gramnegativas bakt€rijas var skaidrot ar gramnegativo
bakteriju $tnu sienas struktiiru, to papildu slanis sastav no endotoksina (lipopolisaharida),
caur kuru benzilpenicilins nevar izkliit. Augstas koncentracijas penicilini ir baktericidi (sakot
no 0,05 IU/ml), zemas koncentracijas tie ir bakteriostatiski. Benzilpenicilina visizteiktaka
antibakteriala darbiba ir aktivakaja bakteriju vairo$anas (akiitas infekcijas) laika.

Dihidrostreptomicins specifiski saistas ar olbaltumvielam baktériju 30 S ribosomu subvieniba.
Jutigam bakt&rijam $T saistiSanas izraisa ribosomu Subvienibas sadaliSanos un informacijas
"nepareizu nolasi$anu” no informacijas RNS. Sis nepareizas nolasiSanas rezultata baktgrijas
sintez€ ta sauktos ,,nederigos” olbaltumus, kas baktérijai nav derigi. Dihidrostreptomicins
darbojas baktericidi un ir visefektivakais pret gramnegativam baktérijam, piem&ram,
Pasteurella, Brucella, Haemophilus, Salmonella, Shigella, Klebsiella un Mycobacterium.

Abu antibiotiku kombinacijai piemit plass darbibas spektrs pret gramnegativiem un
grampozitiviem mikroorganismiem.

Dazas MIK (maksimala inhib&josa koncentracija) vertibas atainotas talak tabulas:

Pret benzilpenicilinu jutigi mikroorganismi MIK vértibas (ng/ml)

Jutigi mikroorganismi:

Streptococcus dysgalactiae 0,01 -0,035
Bacillus anthracis 0,015
Streptococcus uberis 0,02 - 0,07
Streptococcus agalactiae 0,02 -0,07
Actinomyces pyogenes 0,03




Streptococcus viridans 0,06
Streptococcus pneumoniae 0,06
Staphylococcus aureus (penicilinaze-) 0,06
Listeria monocytogenes 0,25
Clostridium perfringens 0,25
Pasteurella sugas 0,5
Haemophilus sugas 1,0
Bacteroides sugas 1,0
Streptococcus faecalis (Enterococcus) 2,5

Zems jutigums vai rezistenti:

Proteus (indols-) >5
Proteus (indols+) rezistents
Escherichia coli >50
Shigellae rezistents
Pseudomonas spp. rezistents

Pret dihidrostreptomicinu jutigi mikroorganismi

MIK vértibas (ug/ml)

Jutigi mikroorganismi:
Pasteurella sugas
Mycobacterium bovis
Haemophilus sugas

Bacillus anthracis
Corynebacterium diphteriae
Listeria monocytogenes
Pseudomonas spp.

Proteus sugas

Streptococcus pyogenes
Staphylococcus aureus

Streptococcus faecalis (Enterococcus)

Escherichia coli 3 -6 (25->100)
Shigella sugas 3-10
Salmonella sugas 4-12
Klebsiella sugas 4-12
Streptococcus viridans 5-10

6 - 12 (25->100)
6-25

6 - 30 (->100)
10 - 50

Rezistence:
Prokaina benzilpenicilins:

Nozimigakais bakteriju rezistences mehanisms pret penicilmu ir penicilinazes sekrécija
(papildu hromosomala rezistence). Citas baktgrijas ir rezistentas penicilinu saistosa olbaltuma
dg]. ST rezistence var rasties arsté$anas laika. Rezistence pret penicilinu ir visprogresgjosaka.
Dihidrostreptomicins:

Svarigakais rezistences mehanisms ir papildu hromosomals un to nodrosina plazmidas. Sis
mehanisms var izraisit peksnu baktériju rezistenci arstésanas laika. Sim plazmidam ir kliniska
nozime, jo tas ir plasi izplatitas.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Prokaina benzilpenicilins:

Uzsiiksanas: benzilpenicilins no injekcijas vietas uzsiicas 1énam 24 stundu laika. Visiem
mérka sugu dzivniekiem maksimalais Iimenis asinis (Cpmax) tiek sasniegts péc 4 stundam.
Nav ieteicams lietot par 25 000 1U/kg lielakas devas, jo koncentracija asinis nepalielinas tada




pat apjoma. Maksimalais [imenis plazma, kas noteikts daziem mérka dzivniekiem, ir paradits
zemak:

Liellopi (un teli) Cikas Suni

Plazma 1,65 2,2 pg/ml 2 pg/ml
Piens

0,3-0,6 pg/ml

0,27 — 0,52 pg/ml - -

IzplatiSanas organisma: benzilpenicilins labi nokliist audos, piena un placenta. Lielaka
koncentracija ir noverota aknas un nier€s. Benzilpenicilins atrodas, galvenokart,
ekstracelularos $kidrumos. Aptuveni 30% benzilpenicilina saistas ar plazmas olbaltumvielam
(zirgiem, atgremotajiem un galédajiem).

Metabolisms un izdaliSanas: metabolizg€jas tikai neliela kopgjas benzilpenicilina devas dala, jo
90% zalu izdalas nemainita veida ar urinu.

Dihidrostreptomicins:

Uzstuksanas: dihidrostreptomicins no injekcijas vietas uzsiicas atri, un maksimala
koncentracija plazma (Cp max) tiek sasniegta pec 1 stundas.

Maksimalais [imenis plazma, kas noteikts daziem meérka dzivniekiem, ir paradits zemak:

Liellopi (pieaugusi Ciikas Aitas
dzivnieki)
Plazma 80 pg/ml + 90 pg/ml + 70 pg/ml
Piens 0,24 — 0,40 pg/ml - 0,41 pg/mi

Izplatisanas organisma: dihidrostreptomicins labi izkliedgjas audos. Augstaka koncentracija
tiek sasniegta nier€s un zultl. Dihidrostreptomicins atrodams ar1 skeleta audos, placenta un
piena.

Dihidrostreptomicina saistiS$anas ar plazmas olbaltumvielam ir neliela (+ 20%).

Metabolisms un izdalisanas: dihidrostreptomicins tiek metabolizéts un aptuveni 50% no
lietotas devas izdalas nemainita veida ar urinu. Nieres ir galvenais izvadiSanas cel§ (70% 24
stundu laika).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija citrats

Polividons

Natrija metilparahidroksibenzoats

Natrija formaldehida sulfoksilats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.



6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 21 diena.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat 8°- 15°C temperatiira labi noslégtu, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Flintstikla flakoni pa 100 ml un 250 ml.
Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
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Belgija
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 16/01/2004
P&dgjas parregistracijas datums: 30/01/2009
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



