| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pen & Strep suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Prokaina penicilins 200 mg
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Povidons K12

Polisorbats 80

Natrija citrata dihidrats

Dinatrija edetata dihidrats

Natrija formaldehida sulfoksilats (SFS)
Cetrimids

Nipasepts (natrija sals veida)

Udens injekcijam

Balta vai gandriz balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, zirgi, aitas, ctikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem, zirgiem, aitam un ciikam sisteémisku infekciju arsté$anai, kuras ierosina pret penicilinu un
streptomicinu jutigi mikroorganismi, ieskaitot:

Arcanobacterium (Trueperella) pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Manheimia haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. ( penicilinazi neproducgjosie)
Streptococcus spp.

Salmonella spp.

Jutigu mikroorganismu izraisitas sekundaras bakterialas infekcijas arstéSanai, kuras primarais c€lonis ir
virusu infekcija.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot aitam, kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar mérka patogéna(-u) identific&sanu un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas IimenT vai viet&ja/regionala limeni. Lietojot §1s veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Rupé&ties, lai netiktu parsniegta icteicama deva,
jo aminoglikozidiem ir augstaka toksicitate neka beta-laktama grupas antibiotikam.

Lietot piesardzigi dzivniekiem, kuriem ir nieru slimibas vai nepietickamas nieru funkcijas.
Neparsniegt ieteicamo devu vai arst€Sanas kursa ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilii un cefalosporini péc injekcijas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit var
izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit
krustenisku reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas
reakcijas.

Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalem. STs veterinaras zales jalieto piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc So veterinaro zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
noverojami tadi simptomi ka sejas, lipu vai acu pietuikums, vai apgrutinata elposana, kas ir daudz
nopietnaki simptomi, nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

P&c riko$anas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, aitas, ciikas:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcijal
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

! Tostarp anafilakse (dazreiz letala).

Cikas:
Loti reti Vemsana?;
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Drudzis?, apatija?;
tostarp atseviski zinojumi): Trice?, ataksija?

2 ParejoSa/parejoss zidgjsivéniem un nobarojamam ciikam.

Zirgi:

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

3 Parejoss, lokals, intramuskularas injekcijas vieta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Ir zinots, ka griisnam sivénmateém un jaunciikam noveroti izdalijumi no vulvas, kas varétu biit saistiti ar
iesp&jamu abortu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citam antibiotikam, tadam ka tetraciklini, vai ar citiem aminoglikozidiem.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Ievadit dzili intramuskulari.

Pirms lietoSanas saskalinat.

Ieteicama dienas deva: 8 mg prokaina penicilina un 10 mg dihidrostreptomicina sulfata uz 1 kg kermena
svara (k.sv.), kuru iegiist ievadot 1 ml So veterinaro zalu uz 25 kg k.sv.

Devu ievadit intramuskulari vienu reizi diena Iidz trim dienam pé&c kartas.

Maksimala deva viena injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml zirgiem, 6 ml liellopiem, 3 ml aitam, un
1,5 ml cikam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.

Pienam: 60 stundas.

Zirgiem:

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru galu izmanto cilvéku uztura.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 31 diena
Nav registréts lietosanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJO1RAOL

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Penicilins G ir beta-laktama grupas antibiotika, kas satur visiem peniciliniem raksturigo beta-laktama
gredzenu un tiazolidina gredzenu. Beta-laktamu saturoSas antibiotikas noveér§ jutigu grampozitivu
bakteriju Stnapvalka veidoSanos. Tas kave transpeptidazu aktivitati, kuras ir iesaistitas $iinas sienas
sinteze.

Dihidrostreptomicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, kas darbojas pret gramnegativajiem
aerobajiem mikroorganismiem. P&c iekltSanas Stinapvalka tas piesaistas pie bakterialas ribosomas
subvienibas 30S receptoriem, tadgjadi radot genétiskas informacijas nolasisanas klidas no matricas
RNS, izraisot bakteriostazi. Aminoglikozidi kombinacija ar beta-laktama grupas antibiotikam darbojas
sinergiski.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c So veterinaro zalu injekcijas prokaina penicilins atri absorb&jas no injekcijas vietas, 2 stundu laika
sasniedzot maksimalo penicilina Itmeni no 1 [idz 2 pg/ml zirgiem, aitam, ctkam, un 0,5 pg/ml
liellopiem. Penicilina eliminacijas pusperiods aitam un ciikam ir apm&ram 2 stundas, liellopiem 5
stundas, un zirgiem 11 stundas.

Dihidrostreptomicins absorbg&jas Iidzigi, sasniedzot maksimalo Iimeni plazma 23 pg/ml liellopiem,
aitam un cikam, un 15 pg/ml zirgiem. Eliminacijas pusperiods liellopiem, aitam un ctikam ir apmé&ram
2 stundas, zirgiem 4 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite 50 ml vai 100 ml caurspidigs II tipa daudzdevu stikla flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/NRP/96/0445

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/11/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA UN TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 50 ml un 100 ml flakonam
Flakons, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pen & Strep suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Prokatna penicilins 200 mg
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas, ctikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Ievadit dzili intramuskulari.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.
Pienam: 60 stundas.

Zirgiem:

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru galu izmanto cilvéku uztura.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 31 diena.
Nav registréts lietosanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.



Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/96/0445

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons, 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pen & Strep suspensija injekcijam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Prokaina penicilins 200 mg/ml
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Pen & Strep suspensija injekcijam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Prokaina penicilins 200 mg
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg

Balta vai gandriz balta suspensija.

i Meérksugas

Liellopi, zirgi, aitas, ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem, zirgiem, aitam un ciikam sist€misku infekciju arsteéSanai, kuras ierosina pret penicilinu un
streptomicinu jutigi mikroorganismi, ieskaitot:

Arcanobacterium(Trueperella) pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Manheimia haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. ( penicilinazi neproducgjosie)
Streptococcus spp.

Salmonella spp.

Jutigu mikroorganismu izraisitas sekundaras bakterialas infekcijas arst€Sanai, kuras primarais c€lonis ir
virusu infekcija.

5. Kontrindikacijas

Nelietot aitam, kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana japamato ar mérka patogéna(-u) identificésanu un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas IimenT vai viet&ja/regionala limeni. Lietojot $is veterinaras zales, janem
véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

13



Ripéties, lai netiktu parsniegta ieteicama deva, jo aminoglikozidiem ir augstaka toksicitate par beta-
laktama grupas antibiotikam.

Lietot piesardzigi dzivniekiem, kuriem ir nieru slimibas vai nepietickamas nieru funkcijas.
Neparsniegt ieteicamo devu vai arst€$anas kursa ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisku
reakciju pret cefalosporiniem, un otradi. Pret §$Tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.
Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.

Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja pec So veterinaro zalu lietoSanas noveérojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavejoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
noverojami tadi simptomi ka sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, kas ir daudz
nopietnaki simptomi, nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Ir zinots, ka griisnam sivénmateém un jaunciikam noveroti izdalijjumi no vulvas, kas varétu biit saistiti ar
iesp&jamu abortu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar citam antibiotikam, tadam ka tetraciklini, vai ar citiem aminoglikozidiem.

Butiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, aitas, ciikas:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcijal,
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

! Tostarp anafilakse (dazreiz letala).

Cikas:
Loti reti Vems§ana?®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Drudzis?, apatija?;
tostarp atseviski zinojumi): Trice?, ataksija?

! Parejosa/parejoss ziditajeiikam un nobarojamam ctikam.

Zirgi:

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

3 Parejoss, lokals, intramuskularas injekcijas vieta.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav

14



iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstdvim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.
levadit dzili intramuskulari.
Pirms lietoSanas saskalinat.

Ieteicama dienas deva: 8 mg prokaina penicilina un 10 mg dihidrostreptomicina sulfata uz 1 kg kermena
svara (k.sv.), kuru iegtist ievadot 1 ml So veterinaro zalu uz 25 kg k.sv.

Devu ievadit intramuskulari vienu reizi diena, l1dz trim dienam pé&c kartas.

Maksimala deva viena injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml zirgiem, 6 ml liellopiem, 3 ml aitam un
1,5 ml ctkam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Neparsniegt ieteicamo devu vai arste€$anas kursa ilgumu.

Aminoglikozidiem ir Sauraks drosibas slieksnis neka beta-laktama grupas antibiotikam.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.

Pienam: 60 stundas.

Zirgiem:

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru galu izmanto cilvéku uztura.

Aitam:

Galai un blakusproduktiem: 31 diena.

Nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.
Neizlietotas veterinaras zales iznicinat.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/96/0445
Kartona kastite 50 ml vai 100 ml caurspidigs II tipa daudzdevu stikla flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
01/2026

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP
Lielbritanija

Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23

Riga, LV-1021

Latvija

Tel: + 371 29 42 37 05

E-mail: magnum@magnumvet.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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17.

Cita informacija
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