B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pen-Strep, 200 mg/ml + 250 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win, owiec, koz, psow
1 kotow

24 Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg
Dihydrostreptomycyny siarczan 250 mg
Substancje pomocnicze:

Nipasept (so6l sodowa) 1,5 mg
Formaldehydosulfoksylan sodu 1,25 mg
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ u bydla, koni, swin, owiec, koz, psow 1 kotow w leczeniu
schorzen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na penicyling i streptomycyne, w tym
Erysipelotrix rhusiopathiae, Klebsiella pneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. 1 Salmonella spp. Weterynaryjny produkt leczniczy znajduje
zastosowanie w leczeniu chorob takich jak rozyca, zapalenie pgpowiny i kulawka, zakazenie drog
oddechowych (w tym zapalenie ptuc), toksemie towarzyszace zapaleniu gruczotu mlekowego,
salmoneloza, oraz w zapobieganiu wtornym zakazeniom bakteryjnym w chorobach wirusowych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny, streptomycyny lub dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu zwierzgtom z niewydolno$cig nerek. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki. Aminoglikozydy maja wezszy margines bezpieczenstwa niz antybiotyki
betalaktamowe.

Nie nalezy podawac leku dozylnie.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci bakterii izolowanych
z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy opierac si¢ na dostgpnych danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci drobnoustrojéw docelowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywacé reakcje nadwrazliwos$ci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny
1 odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydowe lub prokaing powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny i pokaza¢ mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza, Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji. Jednak u loch prosnych oraz loszek notowano
przypadki wycieku z pochwy, ktéry mogl by¢ nastepstwem poronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie penicyliny prokainowej z aminoglikozydami lub cefalosporynami nasila ich
dziatanie poprzez zwigkszenie spektrum dziatania leku. Nie zaleca si¢ stosowania penicyliny z lekami
bakteriostatycznymi, takimi jak chloramfenikol, erytromycyna czy tetracykliny, ze wzgledu na
mozliwos$¢ ostabienia dziatania bakteriobojczego penicyliny. Probenecid stosowany jednoczes$nie

z penicyling zwigksza stezenie oraz przedtuza biologiczny okres pottrwania penicyliny prokainowe;j
w surowicy krwi poprzez blokowanie jej sekrecji kanalikowe;j.

Diuretyki petlowe nasilajg ototoksyczne dziatanie streptomycyny i dihydrostreptomycyny.
Cefalorydyna, amfoterycyna B, metoksyfluran mogg nasila¢ nefrotoksycznos¢ dihydrostreptomycyny.
Narkotyki chirurgiczne utatwiaja blokade przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego wywolana
aminoglikozydami.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie penicyliny prokainowej moze prowadzi¢ szczegdlnie u koni do pobudzenia
nerwowego. Przedawkowanie dihydrostreptomycyny moze wywota¢ blokade przewodnictwa
nerwowo-miesniowego objawiajacego si¢ paralizem mie$ni oddechowych. Moze wystapi¢ dziatanie
ototoksyczne objawiajace si¢ zaburzeniami stuchowymi lub przedsionkowymi oraz dziatanie
nefrotoksyczne skutkujgce niewydolno$cig nerkowa.

W przypadku przedawkowania poda¢ dozylnie 10% roztwor glukonianu wapnia oraz neostygming.
W przypadku pobudzenia poda¢ leki uspokajajace. W przypadku wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego postgpowac objawowo. Swoistej odtrutki brak.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, kon, §winia, owca, koza, pies, kot:

Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym anafilaksja*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Czasami ze skutkiem $miertelnym.

Swinia:



Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wzrost temperatury ciala®, wymioty, dreszcze, ogolne
okreslona na podstawie dostepnych ostabienie, zaburzenia rownowagi **

danych

Wyciek z pochwy***

* Przejsciowy.
** U prosiat ssacych i warchlakow.
**% U loch prosnych oraz loszek, moze by¢ nastgpstwem poronienia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przed uzyciem silnie wstrzgsna¢. Wstrzykiwaé domigsniowo, raz dziennie, nie dluzej niz przez 3 dni
w dawce:

Konie i zrebigta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Bydto i cieleta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Swinie: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

Owce, kozy: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej i 10 mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Psy: 1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny prokainowej i 25 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

Koty: 0,5 ml/5 kg m.c. (20 mg penicyliny prokainowej i 25 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej oszacowaé mase ciata
leczonych zwierzat.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne bydta, $win, owiec, k6z — 30 dni.

Mleko krow — 5 dni.

Nie stosowac u koni rzeznych.

Nie stosowac u koz i owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).



Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Tremin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

738/99

Butelki ze szkta (szkto typ II, silikonowane), zawierajace po 50 ml lub po 100 ml zawiesiny,
zamykane korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Potnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



