VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN STREP, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg,

dihidrostreptomicino sulfato 250 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):
natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato, nipasepto natrio druskos iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms gydyti, sergant sisteminémis infekcinémis ligomis, kuriy
sukelgjai yra jautrts penicilinui ir (ar) streptomicinui (Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Staphylococcus spp. (negaminantys penicilinazés), Streptococcus spp., Salmonella spp.), ir
antrinéms bakterinéms infekcijoms kontroliuoti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems inksty ligomis.
Negalima vir$yti rekomenduojamos dozes ir gydymo trukmés.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduotina dozémis. Aminoglikozidai yra maziau saugiis negu
3-laktaminiai antibiotikai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

ISvirksti, praryti, jkvépti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergijg. Jautrumas
penicilinams gali kelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos gali biti
labai stiprios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs.

Atsiradus odos paraudimui biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti vaisto informacinj lapelj.
Veido, lupy ar akiy patinimas, pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, tod¢l biitina
nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Susvirkstus zindan¢ioms ir penimoms kiauléms retai gali pasireiksti trumpalaikis kar§¢iavimas,
pykinimas, drebulys, apatiSkumas, koordinacijos sutrikimas.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti vietiné reakcija, kuri praeina savaime.

Retai buvo pranesama apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksija (kartais mirting).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
Vaikingoms parSavedéms ir kiaulaitéms galimos i$skyros i§ maksties, kurios susijusios su abortu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti su tetraciklinais ir aminoglikozidais.

4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

Pries naudojant bitina suplakti.

Vaista reikia Svirksti giliai ] raumentis.

Rekomenduojama doz¢ yra 8 mg penicilino prokaino druskos ir 10 mg dihidrostreptomicino sulfato
1 kg kiino svorio arba 1 ml suspensijos 25 kg gyvulio svorio 1 kartg per diena, 3 d. i§ eilés.
Didziausias leistinas vaisto kiekis vienoje injekcijos vietoje arkliams — 15 ml, galvijams — 6 ml, avims
— 3 ml, kiauléms — 1,5 ml.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Néra specifinio gydymo.

4.11. ISlauka

Galvijienai — 23 paros, kiaulienai — 18 pary, avienai — 31 para, pienui — 60 val.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QJ0O1RAO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Penicilinas G yra B-laktaminis antibiotikas, kurio struktiirg sudaro B-laktamo ir tiazolidino ziedai. 3-
laktaminiai antibiotikai sutrikdo jautriy gramteigiamy bakterijy sienelés sinteze, slopina
transpeptidaziy veikluma, todél sutrinka peptidoglikany gamyba. Veikia baktericidiskai, taciau tik
besidauginanc¢ius mikroorganizmus.

Dihidrostreptomicinas yra aminoglikozidinis antibiotikas, kuris veikia gramneigiamas aerobines
bakterijas. Patekgs j bakterija, jungiasi su ribosomy 30S subvieneto receptoriais, sutrikdo
transportinés RNR (tRNR) genetinio kodo skaitymg ir veikia bakteriostatiSkai. Aminoglikozidai kartu
su B-laktaminiais antibiotikais veikia sinergiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus vaista, penicilino prokaino druska greitai absorbuojasi injekcijos vietoje, didziausia
koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 2 val., kuri arkliy, aviy ir kiauliy organizmuose biina 1—

2 ug/ml, o galvijy — 0,5 pug/ml.

Pusinés eliminacijos laikas i$ aviy ir kiauliy organizmo yra apie 2 val., galvijy — 5 val., arkliy — 11
val.

Panasiai absorbuojamas dihidrostreptomicinas, kurio didziausia koncentracija galvijy, aviy ir kiauliy
kraujo plazmoje yra 23 ug/ml, arkliy — 15 pg/ml. Pusinés eliminacijos laikas i§ galvijy, aviy ir kiauliy
organizmo — 2 val., arkliy — 4 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Povidonas,

lecitinas,

polisorbatas 80,

natrio citratas,

dinatrio edetatas,
prokaino hidrochloridas,
natrio formaldehido sulfoksilato dihidratas,
cetrimidas,

nipasepto natrio druska,
kalio chloridas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2 — 8°C).
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo stikliniai buteliukai po 50 ml arba 100 ml, kartoninése dézutése.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/97/0430/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997-02-28
Perregistravimo data 2007-05-31

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-03-29

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN STREP, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml suspensijos yra:
veikliosios (-iujy) medziagos (-y):
benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg,
dihidrostreptomicino sulfato

250 mg;
pagalbinés (-iy) medZiagos (-u):
natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato, nipasepto natrio druskos iki 1 ml.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Arkliams, galvijams, avims, kiauléms gydyti, sergant sisteminémis infekcinémis ligomis, kuriy
sukélgjai yra jautrtis penicilinui ir (ar) streptomicinui (Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Staphylococcus spp. (negaminantys penicilinazés), Streptococcus spp., Salmonella spp.), ir
antrinéms bakterinéms infekcijoms kontroliuoti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina suplakti. Vaistg reikia $virksti giliai j raumenis.



| 8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 23 paros, kiaulienai — 18 pary, avienai — 31 para, pienui — 60 val.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki (ménuo/metai)

[ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 — 8°C).
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/97/0430/001
LT/2/97/0430/002



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
PEN STREP, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Airija

Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works,

Camlough Road,

Newry, Co. Down,

BT35 6JP,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PEN STREP, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:
veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

benzilpenicilino prokaino druskos 200 mg,
dihidrostreptomicino sulfato 250 mg;
pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato, nipasepto natrio druskos iki 1 ml.
4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, avims, kiauléms gydyti, sergant sisteminémis infekcinémis ligomis, kuriy
sukelgjai yra jautrts penicilinui ir (ar) streptomicinui (Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Staphylococcus spp. (negaminantys penicilinazés), Streptococcus spp., Salmonella spp.), ir
antrinéms bakterinéms infekcijoms kontroliuoti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Susvirkstus zindan¢ioms ir penimoms kiauléms retai gali pasireiksti trumpalaikis kar§¢iavimas,
pykinimas, drebulys, apatiSkumas, koordinacijos sutrikimas.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti vietiné reakcija, kuri praeina savaime.

Retai buvo pranesama apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksija (kartais mirting).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg, Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, avys, kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries$ naudojant biitina suplakti.

Vaistg reikia §virksti giliai ] raumenis.

Rekomenduojama dozé yra 8 mg penicilino prokaino druskos ir 10 mg dihidrostreptomicino sulfato

1 kg kiino svorio arba 1 ml suspensijos 25 kg gyvulio svorio 1 kartg per diena, 3 d. i§ eilés.
Didziausias leistinas vaisto kiekis vienoje injekcijos vietoje arkliams — 15 ml, galvijams — 6 ml, avims
— 3 ml, kiauléms — 1,5 ml.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduojamomis dozémis. Aminoglikozidai yra maziau saugts
negu B-laktaminiai antibiotikai.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Vaikingoms parSavedéms ir kiaulaitéms galimos i$skyros i§ maksties, kurios susijusios su abortu.
Negalima skirti su tetraciklinais ir aminoglikozidais.

10.  ISLAUKA

Galvijienai — 23 paros, kiaulienai — 18 pary, avienai — 31 para, pienui — 60 val.

Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve (2 — 8°C).

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

ISvirksti, praryti, jkvépti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti alergijg. Jautrumas
penicilinams gali kelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir atvirkSciai. Alerginés reakcijos gali biti
labai stiprios.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas penicilinams, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.
Naudojant veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongs.



Atsiradus odos paraudimui, biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti vaisto informacinj lapelj.
Veido, lupy ar akiy patinimas, pasunkéj¢s kvépavimas yra sunkesni simptomai, tod¢l biitina
nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Panaudojus vaista, biitina plauti rankas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-10-05

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikrobiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QJOIRAOL1.

Farmakodinaminés savybés. Penicilinas G yra B-laktaminis antibiotikas, kurio struktiirg sudaro B3-
laktamo ir tiazolidino Ziedai. B-laktaminiai antibiotikai sutrikdo jautriy gramteigiamy bakterijy
sienelés sinteze, slopina transpeptidaziy veikluma, todél sutrinka peptidoglikany gamyba. Veikia
baktericidiskai, taciau tik besidauginancius mikroorganizmus. Dihidrostreptomicinas yra
aminoglikozidinis antibiotikas, kuris veikia gramneigiamas aerobines bakterijas. Patekes | bakterija,
jungiasi su ribosomy 30S subvieneto receptoriais, sutrikdo transportinés RNR (tRNR) genetinio kodo
skaityma ir veikia bakteriostatiSkai. Aminoglikozidai kartu su B-laktaminiais antibiotikais veikia
sinergiskai.

Farmakokinetinés savybés. SuSvirkStus vaista, penicilino prokaino druska greitai absorbuojasi
injekcijos vietoje, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 2 val., kuri arkliy, aviy ir
kiauliy organizmuose biina 1-2 pg/ml, o galvijy — 0,5 pg/ml.

Pusinés eliminacijos laikas i§ aviy ir kiauliy organizmo yra apie 2 val., galvijy — 5 val., arkliy — 11
val.

Panasiai absorbuojamas dihidrostreptomicinas, kurio didziausia koncentracija galvijy, aviy ir kiauliy
kraujo plazmoje yra 23 ng/ml, arkliy — 15 pg/ml. Pusinés eliminacijos laikas i$ galvijy, aviy ir kiauliy
organizmo — 2 val., arkliy — 4 val.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt
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