VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN-STREP 20/20, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato, atitinkanc¢io 200 mg dihidrostreptomicino 250 mg;
pagalbiniy medzZiagy: iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys, katés ir Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms, serganc¢ioms misriomis infekcinémis ligomis,
sukeltomis benzilpenicilino ir dihidrostreptomicino deriniui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy
bakteriju, gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

Negalima naudoti Gvinéjos papiigoms bei grauzikams (jury kiaulytéms ir triuSiams).

Negalima naudoti esant inksty nepakankamumui.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima $virksti | vena.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, alergiski penicilinui, turi vengti tiesioginio saly&io su vaistu. Jei to i§vengti nepavyksta,
reikia kuo skubiau nuplauti uzterSta vieta vandeniu ir muilu.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Dél ilgai trunkancio gydymo didelémis dozémis gali pasireiksti ototoksinis vaisto poveikis, ypac
katéms.

Jautriems gyviinams gali pasireiksti jvairios alerginés reakcijos, nuo dilgélinés iki anafilaktinio Soko,
iStikti mirtis.

Injekcijos vieta gali patinti.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, iSskyrus parsingas kiaules, kurioms vaistas
nerekomenduotinas.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Benzilpenicilino veikimg in vivo aktyvina sulfonamidai ir salicilatai.

Benzilpenicilino koncentracija plazmoje islieka ilgiau esant probenecido.

Naudojant benzilpeniciling kartu su polimiksinais arba bakteriostatiniais antibiotikais (tetraciklinais ir
makrolidais), silpnéja antimikrobinis veikimas.

Kurarés tipo miorelaksantai ir impulsy perdavima i$ nervy | raumenis blokuojantys vaistai, pvz.,
bendrieji anestetikai, magnio druskos ir miorelaksantai, gali sustiprinti dihidrostreptomicino
neuromuskuline blokada.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Pries naudojima reikia gerai suplakti.
Suspensija reikia Svirksti | raumenis 1 karta per para:

galvijams — 800 000 TV benzilpenicilino + 800 mg dihidrostreptomicino 100 kg kiino svorio
arba 4 ml suspensijos 100 kg kiino svorio,

kiauléms, avims — 400 000 TV benzilpenicilino + 400 mg dihidrostreptomicino 50 kg kiino
svorio arba 2 ml suspensijos 50 kg kiino svorio,

Sunims ir katéms — 200 000 TV benzilpenicilino + 200 mg dihidrostreptomicino 10 kg kiino
svorio arba 0,5 ml suspensijos 5 kg kiino svorio.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozuoti galima atsitiktinai jSvirkstus i vena. Tai gali sukelti traukulius, kolapsa ir mirtj.
Padidéjusio jautrumo reakcijy atveju galima naudoti antihistamininius ir (arba) kortikosteroidinius
vaistus. Anafilaksinio Soko atveju i vena reikia leisti adrenalino.

4.11 ISlauka

Galvijienai, kiaulienai, avienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2,5 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antimikrobinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJO1RAO1



5.1 Farmakodinaminés savybés

Vaistas yra benzilpenicilino prokaino druskos ir dihidrostreptomicino (sulfato) derinys.
Benzilpenicilino prokaino druska yra beta-laktaminis antibiotikas, o dihidrostreptomicinas priklauso
aminoglikozidams. Benzilpenicilinas sutrikdo gramteigiamy bakteriju lastelés sienelés sintezg.
Benzilpenicilino neveiksnumas gramneigiamy bakterijy atzvilgiu aiskinamas lasteliy sienelés
struktiira: iSorinj sienelés sluoksni sudaro lipopolisacharidas (endotoksinas), per kurj benzilpenicilinas
negali prasiskverbti. Esant didelei koncentracijai (nuo 0,05 TV/ml) penicilinai veikia baktericidiskai ir
bakteriostatiSkai — esant mazai koncentracijai. Didziausias antibakterinis benzilpenicilino poveikis
pasireiskia bakterijy intensyviausio dauginimosi stadijoje (iminiy infekciju metu).
Dihidrostreptomicinas jungiasi prie baltymo bakterijos ribosomos 30S subvienete, suardo jautriy
bakterijy ribosomy subvienetus bei sutrikdo RNR informacijos ,,nuskaityma“. Dél klaidingo
nuskaitymo imami sintetinti jokiems procesams netinkami, vadinamieji ,,beprasmiai®, baltymai.
Dihidrostreptomicinas veikia baktericidiskai ir ypa¢ veikia gramneigiamas bakterijas — Pasteurella
spp., Brucella spp., Haemophilus spp., Salmonella spp., Shigella spp., Klebsiella spp. ir

Mycobacterium spp..

Dvieju antibiotiky derinys yra plataus veikimo spektro ir veikia gramneigiamas bei gramteigiamas

bakterijas.
Lentelése nurodytos kai kurios MSK reik§més:

Benzilpenicilinui jautrios bakterijos MSK reiksmés (pg/ml)
Jautrios bakterijos:

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 (penicilinazei neigiama) 0,06
Listeria monocytogenes 0,25
Clostridium perfringens 0,25
Pasteurella spp. 0,5
Haemophilus spp. 1,0
Bacteroides spp. 1,0
Streptococcus faecalis (Enterococcus) 2,5

Mazai jautrios ir atsparios:

Proteus spp. (indolui neigiamos) >5

Proteus spp. (indolui teigiamos) atsparios
Escherichia coli >50
Shigella spp. atsparios
Pseudomonas spp. atsparios
Dihidrostreptomicinui jautrios bakterijos MIC reikSmés (pug/ml)

Jautrios bakterijos:
Pasteurella spp.
Mycobacterium bovis
Haemophilus spp.

Bacillus anthracis
Corynebacterium diphteriae
Listeria monocytogenes
Pseudomonas spp.
Escherichia coli

Shigella spp.
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Salmonella spp. 4-12
Klebsiella spp. 4-12
Streptococcus viridans 5-10

Proteus spp. 6—-12 (25->100)
Streptococcus pyogenes 6-25
Staphylococcus aureus 6-30 (-=>100)
Streptococcus faecalis (Enterococcus) 10-50

Pagrindinis bakterijy atsparumo penicilinui mechanizmas — penicilinaziy sekrecija
(ekstrachromosominis atsparumas). Kitos bakterijos atsparios dél peniciling suri§aniy baltymy. Sie
atsparumo mechanizmai gali pasireiksti gydymo metu. Atsparumas penicilinui dazniausiai laipsniskai
didéja.

Pagrindinis atsparumo dihidrostreptomicinui mechanizmas yra ekstrachromosominis, salygojamas
plazmidZiy. Sis mechanizmas gali salygoti staiga, gydymo metu pasireigkiantj atsparuma, todél
bakterijy lastelése placiai paplitusios plazmidés yra kliniskai svarbios.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Benzilpenicilinas 1étai absorbuojasi i$ injekcijos vietos per 24 val. Maksimali koncentracija gyviiny
kraujyje (Cmax) susidaro po 4 val. Nerekomenduotina $virksti didesnés nei 25 000 TV/kg, nes
koncentracija kraujyje nedidés tiek pat. Kai kuriy paskirties riisiy gyviiny didziausios vaisto
koncentracijos plazmoje ir piene nurodytos lenteléje.

Galvijai (ir jaunikliai) | Kiaulés Sunys
Plazmoje | 1,65-2,2 ug/ml 2 ug/ml 0,3-0,6 ug/ml
Piene 0,27-0,52 pg/ml - -

Benzilpenicilinas gerai prasiskverbia i audinius, patenka i piena, prasiskverbia per placenta.
Didziausia koncentracija nustatyta kepenyse ir inkstuose. Benzilpenicilino daugiausiai esama
ekstralasteliniuose skysc¢iuose. Apie 30 % benzilpenicilino jungiasi su kraujo plazmos baltymais
(arkliy, atrajotojy ir mésédziy). Biotransformuojama tik nedidelé dalis visos benzilpenicilino dozés,
nes 90 % vaisto iSsiskiria nepakit¢ su §lapimu.

Dihidrostreptomicinas greitai rezorbuojasi i injekcijos vietos. Didziausia koncentracija plazmoje
(Cmax) susidaro po 1 val. Kai kuriy paskirties rusiy gyviiny didziausios vaisto koncentracijos
plazmoje nurodytos lenteléje.

Galvijai (suauge) Kiaulés Avys
Plazmoje | 80 ug/ml + 90 pg/ml + 70 pg/ml
Piene 0,24-0,40 ng/ml — 0,41 pg/ml

Dihidrostreptomicinas gerai pasiskirsto audiniuose. DidZiausia koncentracija susidaro inkstuose ir
tulzyje, aptinkamas ir griau¢iy audiniuose, placentoje bei piene. Dihidrostreptomicinas menkai
jungiasi su plazmos baltymais (+ 20 %).

Dihidrostreptomicinas biotransformuojamas, o apie 50 % suleistos dozés iSsiskiria nepakitg su
Slapimu. Per inkstus i$siskiria didziausia dalis (70 % per 24 val.).



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citratas, polividonas, natrio metilparahidroksibenzoatas, natrio formaldehido sulfoksilatas,
injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Viename $virkste negalima maisyti su kitomis medziagomis, pvz., Sarmais, alkoholiu ir propileno
glikoliu. Alkoholis sukelia benzilpenicilino prokaino ir benzatino drusky precipitacija. Sterilizavus
svirksta alkoholiu, rekomenduotina ji iSskalauti distiliuotu vandeniu.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 21 diena.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo $viesos.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 100 ar 250 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Gali biiti platinamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

V.M.D.n.v.,

Hoge Mauw 900,

B-2370 Arendonk,

Belgija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/04/1649/001-002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2004-04-26 / 2009-03-20



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-03-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN-STREP 20/20, injekciné suspensija

2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato, atitinkanc¢io 200 mg dihidrostreptomicino 250 mg;
pagalbiniy medziagy:

natrio citrato, polividono, natrio metilparahidroksibenzoato, natrio formaldehido sulfoksilato,
injekcinio vandens iki 1 ml

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

6. INDIKACIJOS

Galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms, serganc¢ioms misriomis infekcinémis ligomis,
sukeltomis benzilpenicilino ir dihidrostreptomicino deriniui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy
bakteriju, gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti i raumenis
Pries naudojima suplakti.



8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, kiaulienai, avienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2,5 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {metai/ménuo}
Atkimsus sunaudoti per 21 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperattroje. Saugoti nuo $viesos. Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

V.M.D. n.v.,
Hoge Mauw 900,
B-2370 Arendonk,
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/04/1649/001
LT/2/04/1649/002



‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
PEN-STREP 20/20, injekciné suspensija

1. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
V.M.D. n.v.,

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

Belgija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN-STREP 20/20, injekciné suspensija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato, atitinkanc¢io 200 mg dihidrostreptomicino 250 mg;
pagalbiniy medzZiagy:

natrio citrato, polividono, natrio metilparahidroksibenzoato, natrio formaldehido sulfoksilato,
injekcinio vandens iki 1 ml

4. INDIKACIJOS

Galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms, serganc¢ioms misriomis infekcinémis ligomis,
sukeltomis benzilpenicilino ir dihidrostreptomicino deriniui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy
bakteriju, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

Negalima naudoti Gvingjos papiigoms bei grauzikams (jury kiaulytéms ir triuSiams).

Negalima naudoti esant inksty nepakankamumui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dél ilgai trunkancio gydymo didelémis dozémis gali pasireiksti ototoksinis vaisto poveikis, ypac
katéms.

Jautriems gyviinams gali pasireiksti jvairios alerginés reakcijos, nuo dilgélinés iki anafilaktinio Soko,
iStikti mirtis.

Injekcijos vieta gali patinti.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries naudojima reikia gerai suplakti.
Suspensija reikia Svirksti | raumenis 1 karta per para:

galvijams — 800 000 TV benzilpenicilino + 800 mg dihidrostreptomicino 100 kg kiino svorio
arba 4 ml suspensijos 100 kg kiino svorio,

kiauléms, avims — 400 000 TV benzilpenicilino + 400 mg dihidrostreptomicino 50 kg kiino
svorio arba 2 ml suspensijos 50 kg kiino svorio,

Sunims ir katéms — 200 000 TV benzilpenicilino + 200 mg dihidrostreptomicino 10 kg kiino
svorio arba 0,5 ml suspensijos 5 kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima $virksti | vena.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, iSskyrus parsingas kiaules, kurioms vaistas
nerekomenduotinas.

Benzilpenicilino veikimg in vivo aktyvina sulfonamidai ir salicilatai.

Benzilpenicilino koncentracija plazmoje islieka ilgiau esant probenecido.

Naudojant benzilpeniciling kartu su polimiksinais arba bakteriostatiniais antibiotikais (tetraciklinais ir
makrolidais), silpnéja antimikrobinis veikimas.

Kurarés tipo miorelaksantai ir impulsy perdavima i§ nervy i raumenis blokuojantys vaistai, pvz.,
bendrieji anestetikai, magnio druskos ir miorelaksantai, gali sustiprinti dihidrostreptomicino
neuromuskuline blokada.

Perdozuoti galima atsitiktinai iSvirkstus i vena. Tai gali sukelti traukulius, kolapsa ir mirti.
Padidéjusio jautrumo reakcijy atveju galima naudoti antihistamininius ir (arba) kortikosteroidinius
vaistus. Anafilaksinio Soko atveju i vena reikia leisti adrenalino.

Viename $virkste negalima maiSyti su kitomis medziagomis, pvz., Sarmais, alkoholiu ir propileno
glikoliu. Alkoholis sukelia benzilpenicilino prokaino ir benzatino drusky precipitacija. Sterilizavus
svirksta alkoholiu, rekomenduotina ji iSskalauti distiliuotu vandeniu.

10. ISLAUKA

Galvijienai, kiaulienai, avienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2,5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaikuy.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo §viesos.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas, pirma karta atkimsus buteliuka, — 21 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmongs, alergiski penicilinui, turi vengti tiesioginio saly&io su vaistu. Jei to i§vengti nepavyksta,
reikia kuo skubiau nuplauti uzterSta vieta vandeniu ir muilu.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-03-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: antimikrobinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJO1RAO1

Norint gauti informacijos apie $i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su tiekimo rinkai teisés
turétojo vietiniu atstovu:

OU Zoovetvaru,

Uusaru 5,

Saue 76505,

Estija

Tel. +372 6 709 006
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