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Penstrep 400

suspensie injectabila pentru bovine, ovine, suine

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Interchemie werken De Adelaar B.V. Metaalweg 8, 5804 CG, Venray, Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PENSTREP - 400, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, suine
procain benzilpenicilina, dihidrostreptomicina sulfat

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 ml suspensie injectabila contine:
Substante active :

Procain benzilpenicilina 200.000 UI
Dihidrostreptomicina sulfat  200,0 mg
Excipienti:

Procaina clorhidrat, citrat de sodiu, formaldehida sulfoxilat de sodiu, metil-4-hidroxibenzoat, propil-4- hidroxibenzoat, hidroxid de sodiu,
apa pentru preparate injectabile.

INDICATII

in tratamentul artritelor, mamitelor, infectiilor gastrointestinale, respiratorii si urinare cauzate de microorganisme sensibile la procain
benzilpenicilina si dihidrostreptomicina, precum Campylobacter,spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp.,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp, Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

CONTRAINDICATII

Administrarea de doze subterapeutice, sau la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilind, procaina si / sau aminoglicozide
sau la oricare dintre excipienti.

Administrarea la animalele cu insuficienta renala.
Administrarea impreuna cu substante nefrotoxice.

REACTII ADVERSE

Procain benzilpenicilina poate duce ocazional la avort la scroafe gestante, in doze terapeutice.
Ototoxicitate, neurotoxicitate, nefrotoxicitate.

Reactii de hipersensibilitate.

SPECII TINTA
Bovine, ovine si suine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramusculara.

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

Bovine: 1 ml pe 20 kg greutate corporald, zilnic, pentru 3 zile.

Vitei, ovine si suine: 1 ml pe 10 kg greutate corporald, zilnic, pentru 3 zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil,
pentru a evita subdozarea.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrati PENSTREP-400 numai conform indicatiilor.

Contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul administrarii.

n timpul administrérii produsului trebuie asigurate masurile de asepsie.
Trebuie luate masuri pentru a se evita auto-injectarea.

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare si nu administrati intr-un singur loc mai mult de 20 ml la bovine, 10 ml la suine si 5 ml la vitei si
ovine.

TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 21 zile.
Rinichi: 45 zile.
Lapte: 3 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor.
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

Odata deschis, trebuie depozitat la frigider.

A nu se utiliza dupa data expirarii care este mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 saptamani.

ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Trebuie luate Th considerare politicile
antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Contactul direct cu pielea trebuie evitat in timpul administrarii.

Evitati auto-injectarea accidentala.

Trebuie luate precautii de asepsie.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie

Preparatele cu procain benzilpenicilina pot da ocazional avort la scroafele gestante. A nu se folosi la scroafe gestante.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Procain benzilpenicilina nu trebuie folositd concomitent cu antibiotice bacteriostatice, datorita posibilului antagonism al actiunii bactericide
al procain benzilpenicilind cu aceste substante.

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

Eliberarea brusca de cantitati mari de procaina in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma, incoordonare, febra, si dupa una pana la
trei zile avort la scroafele gestante.

Incompatibilitati

Tetraciclind, un antibiotic bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei, si utilizarea concomitenta a acestor
medicamente ar trebui sa fie evitate.

Administrarea concomitenta de penicilind si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de penicilina prin scaderea volumului
aparent de distributie si incetinirea ratei de excretie prin inhibarea competitiva a secretie tubulare renale de penicilina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

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

ALTE INFORMATII
Proprietati farmacodinamice

Procain benzilpenicilina apartine grupului de peniciline cu spectru restrans si este eficientd mai ales impotriva cocilor ce produc non-
penicilinaze, microorganisme Gram -pozitive si spirochete. DHS, un antibiotic aminoglicozid, este activ intens contra bacteriilor Gram-
negative. Amandoua antibiotice in combinatie au efect sinergic si de aceea, au un considerabil spectru antibacterian daca sunt
administrate Tn combinatie.

Procain benzilpenicilina si dihidrostreptomicina in combinatie sunt active impotriva unui spectru larg de microorganisme Gram -pozitive
si Gram-negative, ca Campylobacter spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Listeria spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

Produsele combinate DHS/ procain benzilpenicilina care sunt formulate pentru administrare injectabila sunt folosite curent ca antibiotice
cu spectru larg pentru tratamentul infectiilor cauzate de un spectru larg de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Acestea includ
abcesele podale, osteomielite, peritonite, septicemii, escoriatii, pneumonii, cistite, mamite acute, profilaxie pre- si post-operatorie, metrite,
enterite bacteriene, leptospiroza, actinomicoza/actinobaciloza si infectii respiratorii, reproductive si urinare. Streptomicina si procain
benzilpenicilind actioneaza sinergie impotriva enterococilor si Escherichia coli.

O explicatie a acestei sinergii este ca benzilpenicilina prin inhibitia sintezei peretelui celular rupe bariera permeabilitatii relative a peretelui
celular pentru streptomicina, care este o substanta polara cu o abilitate scazuta de a penetra in celula bacteriana.

Combinatia procain benzilpenicilina (PPG) si DHS este folosita cu succes in tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la
penicilina si streptomicina care le face eficiente unui spectru larg de boli, chiar si in infectii cu etiologie neclara.

Alegerea ingredientilor auxiliari s-a bazat pe experienta pozitiva a formularilor existente si a testelor noastre de stabilitate a produsului
finit. Functia principala este de a obtine un mediu optim pentru substanta activa (solubilitate buna/dispersie, stabilitate, pH optim al
suspensiei).

Particularitati farmacocinetice

Procain benzilpenicilina are o solubilitate scazuta si, din aceasta cauza, produsul este eliberat lent de la locul de inoculare intramuscular.
Produsul este hidrolizat in penicilina G. Aceasta combinatie de hidroliza si eliberare lenta are ca rezultat niveluri serice sangvine mai mici
dar de lunga durata decét alte peniciline administrate parenteral.

Aproximativ 60% din penicilina G se leaga de proteinele serice. Medicamentul se distribuie n toate tesuturile organismului in cantitati
foarte diferite. Niveluri crescute se regdsesc in rinichi, cantitati mai mici in ficat, piele si intestine. Penicilina G penetreaza in toate celelalte
tesuturi si Tn lichidul cefalorahidian in cantitati mai mici. Cu o functie renald normala, medicamentul este excretat rapid prin excretie
tubulara. La nou-nascuti si la animale sugare si la indivizi cu insuficienta renala, excretia este considerabil intarziata.

Absorbtia penicilinei G dintr-un preparat cu procain penicilina este prelungitad, cu un varf de nivel sangvin care se atinge la aproximativ
2-4 ore si care scade sub nivelul terapeutic In 24 de ore la purcei si 48 de ore la bovine si ovine.
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Dihidrostreptomicina este absorbita rapid. Varful concentratiei plasmatice se atinge in mai putin de 1 ora. Nivelul sangvin va scadea mai
rapid (sub nivelul terapeutic Tn 12 ore) decét penicilina G datoritd unei absorbtii mai scazute a penicilinei din preparatul procainic.

Cutie de carton x flacon din sticla x 100 ml.

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