VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
PENSTREP-JECT, injekciné suspensija
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg,
pagalbinés (-iy) medziagos (-uy): iki 1 ml

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis(-ys)

Galvijai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams ir kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo, §lapimo ir lytiniy organy
infekcinémis ligomis, omfalitu ir artritu, poimiu mastitu, septicemija bei antrinémis infekcinémis
ligomis), kuriy sukéléjai jautriis penicilinui ar streptomicinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant gyviinams, padidéjusiam jautrumui penicilinui, prokainui ar streptomicinui.
Negalima naudoti dihidrostreptomicino esant inksty veiklos sutrikimams.

4.4. Specialieji spéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kai jmanoma, vaisto naudojimg biitina pagristi mikroorganizmy jautrumo tyrimais. Naudojant vaista,
bitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda, nes vaistas gali sukelti sensibilizacija ir kontaktinj dermatita.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo ir injekcijos vietos reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti penicilino kartu su bakteriostatiniais antibiotikais, kaip tetraciklinai ir makrolidai.
Negalima dihidrostreptomicino naudoti su kitomis nefrotoksinémis medziagomis.

Negalima dihidrostreptomicino naudoti kartu su raumeny relaksantais ar gyvuliams, atliekant halotano
anestezijg.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia Svirksti tik | raumenis ir 1étai. Prie$ naudojant suplakti.

Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti po 1 ml suspensijos 10-20 kg kiino svorio vieng kartg per para.
Didelj vaisto kiekj geriau susvirksti j kelias skirtingas vietas.

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

Penicilino prokaino druska ir dihidrostreptomicinas pasizymi dideliu terapiniu indeksu.
Didelés dozés dihidrostreptomicino gali veikti nefrotoksiskai ir ototoksiskai.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir kiaulienai — 28 paros, pienui — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJO1RAO1.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Penicilinas G yra siauro spektro penicilinas, labai gerai veikiantis gramteigiamus mikroorganizmus.
Penicilinai baktericidiskai veikia tik augancias bakterijas. Jie slopina fermenty, katalizuojanciy
gliukopeptidy polimery vienety kryzminimasi, formuojant Iastelés sienele, aktyvuma.
Dihidrostreptomicinas yra baktericidinio poveikio antibiotikas, pasizymintis saglyginai siauru veikimo
spektru. Visy pirma jis efektyviai veikia aerobines, gramneigiamas bakterijas. Veikia sutrikdydamas
normaly ribosomy funkecijy cikla, klindydamas baltymy sintezés pradziai.

Naudojant kartu peniciling ir dihidrostreptomicing stipréja jy poveikis, palyginus su tuo kai jie
naudojami atskirai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirksti j raumenis penicilinas ir dihidrostreptomicinas placiai pasiskirsto po kiino audinius,
priklausomai nuo kraujotakos tuose audiniuose. Didelés koncentracijos susidaro kepenyse, inkstuose,
raumenyse ir plauciuose. Pracinamumas pro biologines membranas padidéja uzdegimo vietoje. Maza
dalis penicilino yra biotransformuojama. Penicilinas ir dihidrostreptomicinas issiskiria su Slapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citratas, karmeliozés natrio druska, lecitinas, prokaino hidrochloridas, povidonas 12, , dinatrio
edetatas, celiulioze, metilo parahidroksibenzoatas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
II tipo stikliniai buteliukai po 100 ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios 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. REGISTRUOTOJAS

Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

4941 VX Raamsdonksveer,

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAI)
LT/2/01/1329/001-002

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2001-07-20
Perregistravimo data: 2007-04-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2020-02-24
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENSTREP-JECT, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml suspensijos yra:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg,
pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

[3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams ir kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo, Slapimo ir lytiniy organy
infekcinémis ligomis, omfalitu ir artritu, pofimiu mastitu, septicemija bei antrinémis infekcinémis
ligomis), kuriy sukéléjai jautriis penicilinui ar streptomicinui, gydyti.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti tik j raumenis ir 1étai. Prie§ naudojant suplakti.
Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti 1 ml suspensijos 10-20 kg kiino svorio vieng kartg per para.
Didel; kiekj vaisto geriau susvirksti j kelias skirtingas vietas.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai ir kiaulienai — 28 paros, pienui — 3 paros.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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 APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

4941 VX Raamsdonksveer,
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/01/1329/001
LT/2/01/1329/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENSTREP-JECT, injekciné suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-ISIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml suspensijos yra:

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg,
pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

[3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Galvijams ir kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo, §lapimo ir lytiniy organy
infekcinémis ligomis, omfalitu ir artritu, poimiu mastitu, septicemija bei antrinémis infekcinémis
ligomis), kuriy sukéléjai jautriis penicilinui ar streptomicinui, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti tik | raumenis ir 1étai. Prie$ naudojant suplakti.
Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti 1 ml suspensijos 10-20 kg kiino svorio vieng kartg per para.
Didelj kiekj vaisto geriau susvirksti j kelias skirtingas vietas.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir kiaulienai — 28 paros, pienui — 3 paros.

L 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




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

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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 APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

4941 VX Raamsdonksveer,
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1329/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
PENSTREP-JECT, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

4941 VX Raamsdonksveer,

Nyderlandai.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
PENSTREP-JECT, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

benzilpenicilino prokaino druskos 200 000 TV,
dihidrostreptomicino sulfato 200 mg,
pagalbinés (-iy) medziagos (-u): iki 1 ml

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams ir kiauléms, serganc¢ioms infekcinémis ligomis (kvépavimo, §lapimo ir lytiniy organy
infekcinémis ligomis, omfalitu ir artritu, pofimiu mastitu, septicemija bei antrinémis infekcinémis
ligomis), kuriy sukéléjai jautriis penicilinui ar streptomicinui, gydyti.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti gyviinams, padidéjus jautrumui penicilinui, prokainui ar streptomicinui.
Negalima naudoti dihidrostreptomicino esant inksty veiklos sutrikimams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo ir injekcijos vietos reakcijos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje , arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

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

Vaista reikia Svirksti tik j raumenis ir létai.Galvijams ir kiauléms reikia Svirksti 1 ml suspensijos 10—
20 kg kiino svorio vieng kartg per para.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant suplakti.
Didelj vaisto kiekj geriau susvirksti j kelias skirtingas vietas.



10. ISLAUKA
Galvijienai ir kiaulienai — 28 paros, pienui — 3 paros.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Kai jmanoma, vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais. Naudojant vaistg, biitina atsizvelgti
1 oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Biitina vengti tiesioginio salycio su oda, nes vaistas gali sukelti sensibilizacija ir kontaktinj dermatita.
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti penicilino kartu su bakteriostatiniais antibiotikais, kaip tetraciklinai ir makrolidai.
Negalima dihidrostreptomicino naudoti su kitomis nefrotoksinémis medziagomis.

Negalima dihidrostreptomicino naudoti kartu su raumeny relaksantais ar gyvuliams, atliekant halotano
anestezijg.

Penicilino prokaino druska ir dihidrostreptomicinas pasizymi dideliu terapiniu indeksu.

Didelés dozés dihidrostreptomicino gali veikti nefrotoksiskai ir ototoksiskai.

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.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2020-02-24
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

II tipo stiklo buteliukai po 100 ir 250 ml.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos.

ATCvet kodas: QJO1IRAO1.

Penicilinas G yra siauro spektro penicilinas, labai gerai veikiantis gramteigiamus mikroorganizmus.
Penicilinai baktericidiskai veikia tik augancias bakterijas. Jie slopina fermenty, katalizuojanciy
gliukopeptidy polimery vienety kryzminimasi, formuojant Igstelés sienele, aktyvuma.
Dihidrostreptomicinas yra baktericidinio poveikio antibiotikas, pasiZymintis salyginai siauru veikimo
spektru. Visy pirma jis efektyviai veikia aerobines, gramneigiamas bakterijas. Veikia sutrikdydamas
normaly ribosomy funkecijy cikla, kliudydamas baltymy sintezés pradziai.

Naudojant kartu peniciling ir dihidrostreptomicing stipréja jy poveikis, palyginus su tuo kai jie
naudojami atskirai.

Susvirksti j raumenis penicilinas ir dihidrostreptomicinas placiai pasiskirsto po kiino audinius,
priklausomai nuo kraujotakos tuose audiniuose. Didelés koncentracijos susidaro kepenyse, inkstuose,
raumenyse ir plauciuose. Pereinamumas pro biologines membranas padidéja uzdegimo vietoje. Maza
dalis penicilino yra biotransformuojama. Penicilinas ir dihidrostreptomicinas issiskiria su Slapimu.



Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



