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Penstrep-j¢ct

1. iDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NH L
PENSTREP JECT, 200 000 Ul/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovrm

porcme, caini $I plSICi

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

i 1 ml produs contine:

Substante active:

f. Benzilpenicilina procainica 200 000 Ul
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg

'Excipient(excipienti):
- Parahidroxibenzoat de metil 1,5 mg

| Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
|

3. | FORMA FARMACEUTICA
a |
) l Suspensie injectabild, omogend, usor vascoasa, de culoare alba

4, ' PARTICULARITATI CLINICE

41 :Specii tinta
Bovine, ovine, porcine, caini $i pisici

“ 4.2 jlndicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
i . Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la penicilina
| si streptomicina la bovine, ovine, porcine, caini si pisici.

4.3 ‘ Contraindicatii

I

i

: 'Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
. excipienti.

Dihidrostreptomicina este contraindicatd in cazul disfunctjilor renale.

|

4.4

‘ Atentlonan speciale pentru fiecare specie tinta

" Nu exista

‘ | 4.5 \ Precautii speciale pentru utilizare

. ‘ Precautii speciale pentru utilizare la animale
i ;

' Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
y,’ utilizérii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
‘ ﬂ . susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiclogice
. locale (regiune, ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

i 2
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4.10

4.1

]
I

Utilizarea produsulyfi in afara instructiunilor din RCP poate duce la cregterea pre\l/alentei
bacteriilor rezistentg/la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din|cauza
posibilitatii de aparpfe a rezistentei Incrucisate. |
La utilizarea progisului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Precautii speuale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contéctul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul auto-injectérii accidentale se va apela la medic, ar‘atandu—
i-se prospectul sau eticheta produsului. |

Evitali contactul direct cu pielea si ochii ‘
Purtati echipament de protectie atunci cand administrati produsul. }
In caz de contact accidental cu ochii sau pielea, spalati zona afectatd cu apa curata din
abundenta. Daca apar iritatii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicutui eLucheta
produsului.

Spalati mainile si pielea afectate imediat dup& manipularea produsului.

A nu se fuma si a nu consuma alimente sau b&uturi in timpul manipularii produsului. i

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot apare reactii de hipersensibilitate !a bovine.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul v
responsabil.

termar

—

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune !
*i

A nu se administra Tmpreuna cu antibiotice bacteriostatice, cu alti agenti potential neertoxucn
$i cu relaxante muscolo-scheletice sau la animalele sub anestezie cu halotan.
Cantitati de administrat si calea de administrare

Penstrep-ject se va administra pe cale intramuscular in urmatoarele doze:
0,5 - 2 ml produs/10 kg greutate corporala, timp de 3 - 5 zile.

Interval intre administrari: 12 - 24 ore. |

Pentru a se asigura o dozare corects, greutatea corporaia trebuie determinata cu acuratete
pentru a se evita subdozarea. |

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz ‘

|
Tratamentul prelungit cu dihidrostreptomicina poate determina blocaj neuromuscular cu
oprirea respiratiei, depresie cardiovasculara si nefroza. I

Timp (Timpi) de asteptare

Carne sj organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile.
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5.

5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

[PROPRIETATI FARMACOLOGICE | ;,Q
Grupa farmacoterapeutica: Antbacteriene pentru uz sistemic, Emb‘ﬁ? de
antibacteriene <ozl

iiCoduI veterinar ATC: QJO1RAO1

};Proprieté;i farmacodinamice

| Penicilina G este o penicilind cu spectru restrans de activitate, cu un grad Tnalt de activitate
. fata de microorganismele Gram pozitive. Penicilinele Tsi exercita actiunea bactericidad numai
ljasupra bacteriilor in crestere. Acestea inhiba activitatea enzimelor ce catalizeaza legatura
i incrucisata a unitatilor polimere glicopeptidice ce formeaza peretele celular.
!?Dihidrostreptomicina este un antibiotic cu actiune bactericida si un spectru relativ restrans
Jide activitate. Aceasta este, In principal eficienta fatd de bacteriile aerobe Gram negative.
. Actiunea sa se datoreaza distrugerii ciclului normal al functiei ribozomale prin interferarea
L eu inceperea sintezei proteinelor.

Penicilina si dihidrostreptomicina, atunci cand sunt combinate au ¢ activitate mai ridicata
decat atunci cand sunt utilizate fiecare separat.

Particularitati farmacocinetice

‘Dupa administrarea pe cale intramusculard, penicilina si dihidrostreptomicina sunt larg
distribuite in toate tesuturile organismului, proportional cu circulatia acestor tesuturi.
“Concentratii mari sunt atinse n rinichi, ficat, muschi si pulmoni. Traversarea membranelor
“biologice este sporita atunci cand se produce inflamatia. O mica cantitate de penicilina este
metabolizatd. Penicilina si dihidrostreptomicina sunt excretate prin urina.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Citrat de sodiu, carmeloza sodica, celuloza dispersabild, lecitind, povidona, clorhidrat de
; procaina, edetat disodic, metil parahidroxibenzoat si apa pentru preparate injectabile.

Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
' cu alte produse medicinale veterinare.

' Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

. Precautii speciale pentru depozitare

. A se pastra In loc ntunecos, la temperaturi cuprinse intre 2°C -8°C.

. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:




o
Penstrep-ject \ pagm& Sdin 15

6.6

10.

Flacon de sticla
brombutilic.si cap
Ambalaj secundgr: |
Cutie de cartgg/Eu 1 flacon x 100 mi |

tip Il, de 100 mi si 250 ml, transparent, inchis cu dop de ccuciuc
de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. |

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhza{e sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 1

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectule
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer !
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE w
150515

DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRH AUTORIZATIEI
18-12-2002/22-12-2015

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2919

INTERDICT!t PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retet3 veterinara.

"y
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Penstrep-ject

INFORMA'[H CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR L \
L w Ly e
Cutie d% carton pentru un flacon de 100 m| N 7]}'\:‘}‘:} AL |

t 1. l}DENUMlREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

PENS'ﬁREP—JECT, 200 000 Ul/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
caini si‘pisici
Benzilqeniciliné procainica, Dihidrostreptomicina sulfat

[ 2. E}DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Benzilqgniciliné procainica 200 000 U/ml
Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/mt
3. | FORMA FARMACEUTICA ‘

Suspensie injectabila

] 4, 'DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml

i
|

5. SPECHTINTA ‘

j |
Bovine, ovine, porcine, caini si pisici

LG. .INDICATIE (INDICATII) J
Gitifi prbspestul inaifte de utilizare.

1 7. 'MOD $I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE }
Se administreaza pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Carne.gi organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

ititi prospectul Inainte de utilizare.

| 10. | DATA EXPIRARII

EXP: {iuné/an}
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile. H

NELS

CONDITII SPEQ{ALE DE DEPOZITARE !

S—

A se pastrain loc ‘méecos, fa temperaturi cuprinse intre 2°C - 8°C. i|

'l

l12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ |

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de préduse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale. 1

Animalele tratate se vor mentine Tn adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile colef.;tate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $i CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

4941 VX Raamsdonksveer

Zalmweg 24 !
\
Olanda |

6.

150515

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

17,

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR \ 7735 " }
T
: N fv
! Flacon gde sticla de tip Il x 100 ml sau 250 ml. S
a | 1. IDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Ly
‘ : PENST}REP-JECT, 200 000 Ul/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
g caini sipisici
1 i Benzil;*éniciliné procainica, Dihidrostreptomicina sulfat
i (2 'DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
P |
’ Benzilgenicilina procainica 200 000 Ul/ml
i Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/ml
i |
t ] 3. | FORMA FARMACEUTICA )
| suspatsieinjetabis
B I
' 1 { 4. 1 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
. |
-t 100 mi’sau 250 ml
I
: | | 5. | SPECIHTINTA \
| Bovine, ovine, porcine, céaini si pisici
! i I
: ‘ { 6. " INDICATIE (INDICATII) ‘
l‘ !.: ‘
¥ Cititi pfbspectul inainte de utilizare.
i i .
i l 7. ''MOD Sl CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE }
| Se administreaza pe cale intramusculara.
‘ Cititi pjrbspectul inainte de utilizare.
‘ \ 8. - TIMP (TIMP1) DE ASTEPTARE
Carne|si organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile
. | 9. ' ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
0 :
‘1
Cititi q(ospectul Tnainte de utilizare.

[ 10. ! DATA EXPIRARII

|

EXP: |pné /an

Perioéba de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.
i

| 10
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| :
[ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastrain loc Tntune‘ " la temperaturi cuprinse intre 2°C -8°C.

|

|
l 12. PRECALB',B//S/PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE sA
] DESEURILOR, DUPA CAZ !

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de préduse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele nationale. ‘
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata durata tratamentului 1ar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului. .‘

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRIC]’I
PRIVIND ELIBERAREA $S! UTILIZARE, dupa caz

i

B
i

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara. !

t

| 14, MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” ] |

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULU!I AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.
Zalmweg 24 |
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ l

150615

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | y

Lot nr.

11

B L N
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PROSPECT

i

I

\

\
PENSTREPAECT, 200 000 Ul/ml + 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovihe,
ovine, porcine, cdini si pisici

S ‘3
1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE|S! A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA b
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \

Dopharma B.V. |
Zalmweg 24 :
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

e T e e 4 e, S b

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PENSTREP-JECT, 200 000 U! /ml + 200 mg/ml, suspensie injectabil& pentru bovine, ovine, poLcme,
caini si pisici

Benzilpenicilind procainica, Dihidrostreptomicina sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE H
(INGREDIENT!) \ i

i
1 ml produs contine: |

E
|
Substante active: %

Benzilpenicilina procainica 200 000 Ul/ml

Dihidrostreptomicina sulfat 200 mg/mi ‘ i

Excipienti: | !
Parahidroxibenzoat de metil 1,5 mg | i

4 INDICATIE (INDICATII) |

streptomicina la bovine, ovine, porcine, caini Si pisici.

i
|
Penstrep-ject este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii sensibile la pemculmé Si ‘
|
i

5. CONTRAINDICATII

I
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ia substantele active sau la oricare dintre exc1p|ent|'[
Dihidrostreptomicina este contraindicats in cazul disfunctiilor renale. '
|
\

S B e Ly e 1

6. REACTII ADVERSE
Pot apare reactii de hipersensibilitate la bovine.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest pros
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugadm informati medicul veterinar.

13
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7. |SPECI TINTA o
, o
Bovine, lovine, porcine, céini si pisici N 7/7',\'
\
8. ’POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMIN[STRARE
Penstré;p-ject se va administra pe cale intramusculara in urmatoarele doze:
05-2 ml produs/10 kg greutate corperald, timp de 3 - 5 zile.

Intervai'intre administrari: 12-24 ore.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cu acuratete pentru a
se evita subdozarea.

9. ‘iRECOMANDl\RI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine tnainte de utilizare.
10. jiTlMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne gi organe: 28 zile.
Lapte: 3 zile

". ‘ PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu sé l3sala vederea si indemana copiilor.

Ase péstra in loc Intunecos, la temperaturi cuprinse intre 2°C-8°C.

Anu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Penana de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ‘ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atenti[()néri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorit;é variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produ*lui, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele boinave.

Daca ?cest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
(regiune, fermé&) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunifor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

La utiligarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

|
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie s evite contactul cu produsul

med|C|naI veterinar. In cazul auto-injectérii accidentale se va apela la medic, aratandu-i-se prospectul sau-
etlchefa produsului.

| o
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Evitati contactul direct cu‘piéble Si ochii

Spalati mainile si pielea af
A nu se fuma si a nu cop
/

ate imediat dupa manipularea produsului. {
ma alimente sau bauturi In timpul manipularii produsului. I

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicu! veterinar
responsabil. !

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune i

A nu se administra Tmpreund cu antibiotice bacteriostatice, cu alti agenti potential nefrotoxm@ cu
relaxante muscolo-scheletice sau la animalele sub anestezie cu halotan.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Tratamentul prelungit cu dihidrostreptomicind poate determina blocaj neuromuscular cu oprlrea
respiratiei, depresie cardiovasculara si nefroza.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 1cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lunie 2019 i
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: !
Ambalaj primar: i‘
Flacon de sticla de tip I, de 100 ml si 250 ml, transparent, inchis cu dop de cauciuc orombutlhc Si
capac de aluminiu.
Ambalaj secundar: i
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 mi. \

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa céntactap
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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