VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENI DHS COOPHAVET, injekciné suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):
benzilpenicilino (prokaino) 114 mg,

dihidrostreptomicino (sulfato) 164 mg;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-y):
prokaino hidrochlorido 15 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, avys, kiaulés ir ozkos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, avims, kiauléms ir ozkoms bei jy jaunikliams, sergantiems pneumonija, pleuropneumonija,
esant infekcijoms po atsivedimo, Slapimo taky infekcijoms, infekciniams pazeidimams (nagy puviniui)
ar abscesams (omfaloflebitui) ir dél pooperaciniy infekciniy ligy, kuriy sukéléjai jautriis
benzilpenicilinui ir dihidrostreptomicinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams.
Negalima naudoti triusiams, jiiros kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Negalima $virksti j veng ar i stuburo kanalg.

Negalima virSyti nurodytos dozés.

Prie$ naudojimg gerai suplakti.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netinkamai naudojant vaista, gali daugéti atspariy penicilinui ar dihidrostreptomiciniui bakterijy.
Dehidruotiems gyvinams ar sergantiems inksty nepakankamu, vaistas turi biiti naudojamas ypa¢
atsargiai.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Isvirksti, jkvépti, nuryti ar po saly¢io su oda penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirkséiai. Alerginés reakcijos j Sias medZziagas kartais gali biiti sunkios.
Vietiniy anestetiky naudojimas taip pat gali iSSaukti padidéjusio jautrumo reakcija.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Patekus | akis, reikia plauti dideliu kiekiu §varaus tekancio vandens.

Jei po kontakto su veterinariniu vaistu pasireiské nepalanki reakcija (pvz., odos bérimas), nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltpy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Penicilinai ir prokainai, nepriklausomai nuo dozés, gali i$Saukti alergines reakcijas. Kartais gali
pasireiksti anafilaksinis Sokas, alerginés odos reakcijos. Skyrus vaista, gali pasireiksti vietiné audiniy
reakcija Svirkstimo vietoje.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Kadangi duomeny apie
tyrimus su paskirties gyviinais néra, vaistas turi buiti naudojamas tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojimg gerai suplakti.

I raumenis arba po oda Svirksti 11,4—-17,1 mg benzilpenicilino ir 16,4-24,6 mg dihidrostreptomicino
1 kg kiino svorio per dieng, 3—5 dienas iS eilés.

Tai atitinka galvijui ir suaugusiai kiaulei 1-1,5 ml suspensijos 10 kg kiino svorio arba 10 ml
suspensijos 100 kg kiino svorio.

Versiukui, aviai, ozkai ir parSeliui reikia skirti 1,5 ml suspensijos 10 kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Naudojant didelémis dozémis, dihidrostreptomicinas gali i§$aukti nervy ir raumeny blokada, lydima
paralyziaus ir Sirdies veiklos bei kvépavimo sutrikimy. Taip atsitikus, gydyti reikia kalcio injekcijomis
1 vena.

4.11. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés:
skerdienai ir subproduktams: 30 pary.

Galvijai, ozkos:
pienui: 7 paros.

Avys:
pienui: 6 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, penicilino ir
dihidrostreptomicino deriniai.
ATCvet kodas: QJO1IRAO1.

Benzilpenicilino prokaino druska — tai 2-(dietilamino)etil-4-aminobenzoato monohidrato junginys su
(28, 5R, 6R)-3,3-dimetil-7-okso-6-[(fenilacetil)amino]-4-tia-1-azabiciklo [3.2.0] heptano-2-karboksilo
rigStimi. Sudarytas i§ ne maziau kaip 96 % ir ne daugiau kaip 102 % benzilpenicilino prokaino
druskos ir ne maziau kaip 39 % ir ne daugiau kaip 42 % prokaino, abiem atvejais skai¢iuojant pagal
bevanden¢ medziagg. Gali biiti pridedama dispersiniy ar suspenduojanciy medziagy, pvz., lecitino ir
polisorbato 80.

Dihidrostreptomicino sulfatas — tai di [O-2-deoksi-2-metilamino-a-L-gliukopiranozil-(1—2)-O-5-
deoksi-3-C-hidroksimetil-a-L-liksofuranozil-(1—4)-N,N’-diamidino-D-streptamino] tri(sulfatas),
sulfatas medziagos, gautos streptomicino katalizinés hidrogenezés biidu ar kitais biidais. Gali biiti
pridedama stabilizuojamyjy medziagy. Stiprumas yra ne mazesnis nei 730 TV/mg, skai¢iuojant pagal
sausajg medziagg.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Benzilpenicilino prokaino druska — tai baktericidiskai veikiantis gramteigiamus mikroorganizmus G
peniciliny grupés antibiotikas. Jis sutrikdo mikroorganizmo Igstelés sienelés mukopeptidy sinteze.
Dihidrostreptomicinas — tai aminoglikozidinis antibiotikas, baktericidiskai veikiantis gramneigiamus
mikroorganizmus. Jis slopina oksalo acetato-piruvato reakcija, biiting angliavandeniy ir amino ragsciy
katabolizmui.

Medziagos veikia sinergiSkai ir stiprina viena kitos veikimg, ypa¢ pries stafilokokus ir streptokokus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Dihidrostreptomicino farmakokinetika priklauso nuo jo skyrimo biido.

Dihidrostreptomicinas sunkiai patenka j mazai vaskuliarizuotas organizmo vietas, ta¢iau gausiai
patenka per pilvapléve sergant peritonitu ar ascitu bei pro meningoencefalinj barjerg sergant
meningitu.

Streptomicinas yra ekstraceliulinis antibiotikas, nes nepraeina makroorganizmo lgsteliy sienelés.
Kraujyje jis jungiasi su plazmos baltymais, prasiskverbia per placentg, vaisiaus kraujyje susidaro per
pus¢ mazesnés nei patelés kraujyje koncentracijos. Paprastosios difuzijos biidu jis patenka j tulzj ir ¢ia
jo koncentracija biina tokia pati, kaip kraujo plazmoje. ISsiskiria su $lapimu, dalis su tulzimi ir
iSmatomis.

Benzilpenicilino prokaino druska naudojama parenteriniu biidu. Jis organizme pasiskirsto
priklausomai nuo organy ir audiniy. Nedaug patenka j kaulus ir nervy audinj, per serozinius dangalus
prasiskverbia priklausomai nuo uzdegimo laipsnio. Penicilinas sunkiai patenka per cerebrospinalinj
barjerg, taciau lengvai — per placentos. Apie 60 % penicilino kraujyje jungiasi su plazmos baltymais.
Apie 80 % penicilino su §lapimu i$siskiria aktyvios formos ir 20 % metabolizuojama kepenyse. Su
tulzimi iSsiskiria apie 5 % suSvirksto penicilino.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio citratas,
polividonas,
monotioglicerolis,
prokaino hidrochloridas,
injekcinis vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Teoriskai kartu naudojant baktericidiskai ir bakteriostatiskai veikiancius antibiotikus, jy veikimas
tampa antagonistinis. Taip gali nutikti du antibiotikus naudojant kartu su sulfonamidais, tetraciklinais,
chloramfenikoliu ar eritromicinu, nors toks poveikis niekada nebuvo aiSkiai jrodytas tyrimais in vivo.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 © temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti chlorobutilo elastomero kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE

Raamsdonksveer

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1454/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-08-07
Perregistravimo data 2007-09-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

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

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENI DHS COOPHAVET, injekciné suspensija

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

1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
benzilpenicilino (prokaino) 114 mg,
dihidrostreptomicino (sulfato) 164 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):
prokaino hidrochlorido 15 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, kiaulés ir ozkos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant gerai suplakti.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés:
skerdienai ir subproduktams: 30 pary.



Galvijai, ozkos:
pienui: 7 paros.

Avys:
pienui: 6 paros.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Atidarius pirming pakuotg, laikyti zemesnéje kaip 25 © temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/02/1454/001




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
PENI DHS COOPHAVET, injekciné suspensija

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

Registruotojas
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer

Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
44150 Vair-sur-Loire
Pranctizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PENI DHS COOPHAVET, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

benzilpenicilino (prokaino) 114 mg,

dihidrostreptomicino (sulfato) 164 mg;

pagalbinés (-iy) medZziagos (-y):

prokaino hidrochlorido 15 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, avims, kiauléms ir ozkoms bei jy jaunikliams, sergantiems pneumonija, pleuropneumonija,
esant infekcijoms po atsivedimo, Slapimo taky infekcijoms, infekciniams pazeidimams (nagy puviniui)
ar abscesams (omfaloflebitui) ir dél pooperaciniy infekciniy ligy, kuriy sukéléjai jautrtis
benzilpenicilinui ir dihidrostreptomicinui, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui penicilinams.

Negalima naudoti triusiams, juros kiaulytéms, Ziurkénams ir smiltpeléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Penicilinai ir prokainai, nepriklausomai nuo dozés, gali i$Saukti alergines reakcijas. Kartais gali

pasireiksti anafilaksinis Sokas, alerginés odos reakcijos. Skyrus vaista, gali pasireiks$ti vietiné audiniy
reakcija SvirkStimo vietoje.



Pastebéjus 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, avys, kiaulés ir ozkos.

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

I raumenis arba po oda Svirksti 11,4—17,1 mg benzilpenicilino ir 16,4-24,6 mg dihidrostreptomicino
1 kg ktino svorio per dieng, 3—5 dienas i$ eilés.

Tai atitinka galvijui ir suaugusiai kiaulei 1-1,5 ml suspensijos 10 kg kiino svorio arba 10 ml
suspensijos 100 kg kiino svorio.

Versiukui, aviai, ozkai ir parSeliui reikia skirti 1,5 ml suspensijos 10 kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant gerai suplakti.

10. ISLAUKA

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés:
skerdienai ir subproduktams: 30 pary.

Galvijai, ozkos:
pienui: 7 paros.

Avys:
pienui: 6 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Atidarius pirming pakuote, laikyti zemesnéje kaip 25 © temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Negalima $virksti j veng ar j stuburo kanalg.

Negalima virSyti nurodytos dozés.

Pries naudojimg gerai suplakti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netinkamai naudojant vaista, gali daugéti atspariy penicilinui ar dihidrostreptomiciniui bakterijy.
Dehidruotiems gyviinams ar sergantiems inksty nepakankamu, vaistas turi biiti naudojamas ypac
atsargiai.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

ISvirksti, jkvépti, nuryti ar po sgly¢io su oda penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.
Vietiniy anestetiky naudojimas taip pat gali iSSaukti padidéjusio jautrumo reakcija.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams ar cefalosporinams, arba kuriems buvo
rekomenduota su tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti saglycio su veterinariniu vaistu.

Patekus j akis, reikia plauti dideliu kiekiu §varaus tekancio vandens.

Jei po kontakto su veterinariniu vaistu pasireiské nepalanki reakcija (pvz., odos bérimas), nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, ltpy ar akiy tynis
arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Kadangi duomeny apie

tyrimus su paskirties gyviinais néra, vaistas turi biiti naudojamas tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naudojant didelémis dozémis, dihidrostreptomicinas gali i$Saukti nervy ir raumeny blokada, lydima
paralyziaus ir Sirdies veiklos bei kvépavimo sutrikimy. Taip atsitikus, gydyti reikia kalcio injekcijomis
] vena.

Nesuderinamumai

Teoriskai kartu naudojant baktericidiskai ir bakteriostatiskai veikiancius antibiotikus, jy veikimas
tampa antagonistinis. Taip gali nutikti du antibiotikus naudojant kartu su sulfonamidais, tetraciklinais,
chloramfenikoliu ar eritromicinu, nors toks poveikis niekada nebuvo aiskiai jrodytas tyrimais in vivo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2020-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, penicilino ir

dihidrostreptomicino deriniai.
ATCvet kodas: QJO1IRAOI.



