VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/12/0043

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Penstrep-400 suspensija injekcijam liellopiem, aitam, kazam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur:

Aktivas vielas:

Prokatna benzilpenicilins 200 000 1U
Dihidrostreptomicina sulfats 200 mg
[U*: starptautiskas vienibas

Paligvielas:
Prokaina hidrohlorids
Natrija hidroksids

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi, aitas, kazas un ctikas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugu

Liellopiem, aitam, kazam un cikam artrita, mastita, kunga-zarnu trakta, elpcelu un urinizvadcelu
infekciju arstéSanai, ko izraisijusi pret penicilinu/dihidrostreptomicinu jutigi sekojosi mikroorganismi:
Campylobacter spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus
spp., Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. un
Streptococcus spp.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret penicilinu, prokainu, aminoglikozidiem vai
pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem.

Nelietot mazaku devu ka noradits.

Nelietot vienlaikus ar tetraciklinu, makrolidu un linkozamidu grupas antibiotikam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Viena injekcijas vieta ievadit liellopiem ne vairak ka 20,0 ml, cikam ne vairak ka 10,0 ml un teliem,
kazam, aitam ne vairak ka 5,0 ml.



4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Lietojot $ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, §1s zales vajadzetu lietot balstoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Ar §Im veterinarajam zalém jarikojas uzmanigi, ieveérojot visus piesardzibas pasakumus. Personam ar
pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai aminoglikozidiem vajadz&tu izvairities no saskares ar SIm
veterinarajam zalem. NejausSas saskares gadijuma ar adu, skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, noriSana vai iekliiSana acis, mekl&t medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $§im vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas. Ja pec zalu lietoSanas novérojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekav&joties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja p&c zalu
lietoSanas noveérojami tadi simptomi ka sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, kas ir
daudz nopietnaki simptomi, nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

P&c zalu lietosanas mazgat rokas.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu penicilins un aminoglikozidi var radit
hipersensitivitates reakcijas (alergiju), anafilaksi. Hipersensitivitate pret penicilinu var radit krustenisku
reakciju pret aminoglikozidiem. Alergiskas reakcijas pret $im vielam var bt |oti nopietnas.

Anafilakses gadijuma parenterali jaievada epinefiins. Var biit nefrotoksicitate, neirotoksicitate, dzirdes un
vestibulara ototoksicitate. Griisnam sivénmatém prokaina benzilpenicilins terapeitiskas devas var izraistt
abortu.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba: Nelietot griisnibas laika.
Laktacija: Nav noteikts.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar tetraciklinu, hloramfenikolu, makrolidu un linkozamidu grupas antibiotikam.
4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Liellopiem: 1,0 ml/ 20 kg kermena svara 3 dienas péc kartas.
Teliem, aitam, kazam, ciikam: 1,0 ml/ 10 kg kermena svara 3 dienas p&c kartas.

Pirms lietosanas flakona saturu riipigi saskalinat.

Viena injekcijas vieta ievadit liellopiem ne vairak ka 20,0 ml, cikam ne vairak ka 10,0 ml un teliem,
aitam, kazam ne vairak ka 5,0 ml.

Lai nodro$inatu atbilstoSu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai noverstu parak
mazas vai parak lielas devas ievadiSanu. Neparsniegt ieteikto devu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pekspas, parmérigi lielas prokaina devas iekliiSana asinsrites sistéma var izraisit tremoru, vemsanu,
koordinacijas traucgjumus, drudzi un abortu ciikam 1-3 dienas pec injekcijas. Aklita pardoz€sana var



izraisit nefrotoksicitati. Sada gadijuma nekavgjoties ir japartrauc zalu lictoana un japieméro elektrolitu
Skiduma terapija.

4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi, aitas, kazas un ctikas:
Galai un blakusproduktiem: 45 dienas.

Liellopi, aitas, kazas:
Pienam: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobi Iidzekli sistémiskai lietoSanai; penicilini, kombinacija ar citiem
pretmikrobu Iidzekliem.
ATK vet. kods: QJ01RAO01.

Penicilins G un dihidrostreptomicins darbojas papildinot viens otra iedarbibu un dazos gadijumos ka
sinergisti.

Benzilpenicilins ir penicilins, kas pieder beta-laktamu grupas antibiotikam ar baktericidu iedarbibu uz
aerobam un anaerobam grampozitivam baktérijam, tadam ka Campylobacter spp., Clostridium spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Haemophilus spp., Listeria spp., Pasteurella spp., penicilinazi (beta-
laktamazi)-rezistentiem stafilokokiem un uz vairumu beta-hemolitiskiem streptokokiem, Actinomyces
spp., Bacillus anthracis un dazam Corynebacterium spp. sugam. Penicilinu G viegli inaktivé beta-
laktamaze.

Dihidrostreptamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika ar antibakterialu iedarbibu uz
gramnegativam baktérijam ka E.coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp, Salmonella spp., Leptospira
spp., Francisella tularensis, Yersinia pestis, Staphylococcus spp., mikobaktérijam un dazam
mikoplazmam. Aminoglikozidi neiznicina anaerobos mikroorganismus.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas mehanisms

Benzilpenicilina prokains iedarbojas baktericidi inhib&jot bakteriju Stinapvalka sint€zi, un pastavigi
inaktivgjot transpeptidazi, saistas ar peptidoglikana kedem.

Aminoglikozidi iedarbojas baktericidi, tie ieklust jutigas bakterijas skabekla atkariga aktiva transporta
un pasivas difiizijas veida. Stinas iekSiené uz 30S ribosomas subvienibas antibiotikas veido
neatgriezenisku sasaisti ar receptoru proteniem un blok€ mRNS, formilmetionina un tRNS kompleksa
veidoSanos. tRNS tiek neadekvati uztverts, ka rezultata tiek producgts nefunkciongjoSs proteins.
Aminoglikozidi sagrauj proteinu sintézi mikrobu §tinas, blok&jot polisomas un var novérst DNS koda
kop@sanu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

5.2.1. Absorbcijas atrums, pakape

Prokaina penicilins G péc intramuskularas injekcijas daudz 1€nak par citiem peniciliniem absorb&jas un
veido daudz ilgstosaku, bet zemaku koncentraciju asins plazma. Absorbcijas atrums p&c intramuskularas
injekcijas var variét atkariba no injekcijas vietas; liellopiem un zirgiem injekcija kakla muskulatiira
nodro$ina atraku absorbciju neka injekcija s€zas muskulatiira. Maksimala seruma koncentracija péc
intramuskularas injekcijas visiem mérka sugu dzivniekiem tiek sasniegta péc 4 stundam, Cmax=1,65-2,2
pg/ml liellopiem un 2 pg/ml cukam. Dihidrostreptomicins péc intramuskularas ievadiSanas atri un labi
absorbgjas. Pec intramuskularas aminoglikozidu injekcijas maksimala to koncentracija asins plazma tiek
sasniegta pec 30-90 minttém liellopiem; ctikam streptomicins maksimalo koncentraciju plazma sasniedz
1 stundu péc injekcijas. Aitam koncentracija asins plazma ir lidziga ka liellopiem. Dihidrostreptomicina
absorbcijas pussabruksanas periods ciikam péc intramuskularas injekcijas ir 14 miniites, nemot véra, ka



95% zalu absorb&jas 1 stundas laika. Maksimala plazmas koncentracija ir 80 pg/ml liellopiem, 90
pug/ml cikam un £70 pug/ml aitam.

5.2.2. IzplatiSanas audos

Péc intramuskularas injekcijas prokaina penicilins G [eni hidroliz&jas par penicilinu un veido saméra
zemu, bet stabilu antibiotiku koncentraciju plazma. P&c absorbcijas penicilins G plasi izplatas kermena
audos, iznemot cerebrospinalo un locitavu Skidrumu un pienu. Ja smadzenu apvalki nav iekaisusi, tad
cerebrospinalaja Skidruma antibiotikas Itmenis ir vid&ji 10% vai mazak neka seruma. Iek]iSana centralaja
nervu sisttma un acis notiek tikai tad, ja ir iekaisuma process, bet terapeitiska koncentracija netiek
sasniegta. Penicilia izkliedes tilpums aitam ir 0,0604 + 0.205 1/kg. Lielakas dalas beta-laktamu izkliedes
tilpums ir no 0,20 lidz 0,45 1/kg. Piesaiste asins plazmas proteiniem liellopiem un aitam ir zema (attiecigi
28% un 30,4%). Aptuveni 60% plazma eso$a penicilina G atgriezeniski saistas ar albuminiem. Penicilini
penetrg placentaro barjeru. Dihidrostreptomicins labi izplatas ekstracelularaja skidruma un slikti centralaja
nervu sist€ma, acts un intracelularaja telpa. Piesaiste asins plazmas proteiniem ir 20-25%. Aminoglikozidi
slikti izklGst caur organisma barjeram, tade€] augsta koncentracija tos nekonstaté smadzeneés,
cerebrospinalaja skidruma un elpcelu sekréta. Aminoglikozidi relativi augsta koncentracija izplatas niergs,
auss gliemeznica, vestibularaja aparata, ka ari var Skérsot placentaro barjeru. Aminoglikozidu lietoSana
sievieSu kartas dzivniekiem velina griisnibas perioda var izraisit to uzkraSanos augla plazma un amnija
Skidruma. Aminoglikozidi pec sistémiskas lictoSanas uzkrajas iek$¢jas auss perilimfa. Ciliaro $tnu
bojajums var novest pie kurluma, ka ari var veidoties vestibulara nerva bojajums. Jaundzimusajiem ir
lielaks aminoglikozidu izkliedes tilpums, jo tiem ir lielaka ekstracelulara skidruma frakcija.

5.2.3 Metabolisms

Dazas beta-laktam grupas antibiotikas tiek biotransformétas (mazak ka) 30-40%. Lielaka dala penicilinu
neizmainita veida tiek izvaditi caur nierém kopa ar urinu glomerularas filtracijas un tubularas sekrécijas
veida. Mazak nozimigs izdaliSanas cel§ ir caur aknam kopa ar zulti.

Daudzam dzivnieku sugam aminoglikozidi tiek elimingti neizmainita veida, tie nebiotransformegjas.
Dzivniekiem, no kuriem iegiist partiku cilveku uzturam, streptomicins un dihidrostreptomicins
nebiotransformgjas.

5.2.4 Eliminacija

Penicilina eliminacija primari notiek caur nierém glomerulu filtracijas (10%) un nieru tubularas sekrécijas
(90%) veida. Penicilina eliminacijas pusperiods jaundzimuSajiem un lidz 15 dienam veciem teliem ir 26,6
mintites un 42 miniites aitam. P&c penicilina G injekcijas 60-100% no ievaditas devas tiek izdalits ar
urinu. Normalos apstaklos penicilins G no kermena tiek izvadits parsvara caur nierém, bet nelielos
daudzumos ar zulti un citos veidos. Aniirija paaugstina penicilina G pussabruksanas periodu no 0,5
stundam lidz 10 stundam. Ja nieru funkcijas ir traucgtas, tad aknas katru stundu tiek inaktiveti 7-10%
penicilina. Kopgjais klirens aitam ir 9,17 £ 1,33 ml/min/kg, jaundzimusajiem teliem 2,98 + 0,52
ml/min/kg, 5 dienas veciem teliem 4,83 + 1,45 ml/min/kg, 10 dienas veciem teliem 3,11 £ 1 ml/min/kg un
15 dienas veciem teliem 4,65 + 1,18 ml/min/kg. Parenterali ievaditi aminoglikozidi tiek izvaditi ar urinu
neizmainita veida. Dazam dzivnieku sugam, ka, pieméram, govim neliels daudzums tiek izvadits ar zulti.
Nieres ir galvena za]u uzkraSanas un izdaliSanas vieta.

Aminoglikozidu pussabruksanas periods ir 2-3 stundas. Vairak neka 90% aminoglikozidu, ka, pieméram,
streptomicins pec sist€miskas ievadiSanas, tiek izvaditi glomerulu filtracijas cela 6 stundu laika.
Aminoglikozidu koncentracija asins seruma sak pakapeniski pazeminaties 8-12 stundas péc ievadiSanas.
Intramuskulari vai subkutani ievaditi aminoglikozidi koncentr&jas audos injekcijas vieta; to atliekvielu
pussabruksanas periods injekcijas vieta ir virs 80-100 stundam. Dihidrostreptomicins pec intramuskularas
ievadiSanas govim atri izdalas ar pienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Prokaina hidrohlorids
Natrija citrats



Natrija formaldehida sulfoksilats
Metilparahidroksibenzoats
Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Nelietot kopa ar tetraciklinu, makrolidu un linkozamidu grupas antibiotikam.

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins$ péc pirmas ties$a iepakojuma atverSanas: 2 ned€las.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

P&c atvérsanas uzglabat ledusskapi (2-8 °C).
Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml un100 ml balts, I1 tipa silikona stikla flakons, kas noslégts ar I tipa brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald, 74013 Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 6 005 005

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/12/0043
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/05/2012
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2017



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



