CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pen-Strep, 200 mg/ml + 250 mg/ml, zawiesina dozaykiwan dla bydta, koniswin, owiec, koz,
psow i kotow

2.  SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 200 mg
Dihydrostreptomycyny siarczan 250 mg
Substancje pomocnicze:

Nipasept (sél sodowa) 1,5mg
Formaldehydosulfoksylan sodu 1,25 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Biata do szaro-bialej zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Bydto, km, swinia, owca, koza, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docel@inygatunkow zwierzt

Pen-Strep stosujeesii bydta, konigwin, owiec, kdz, pséw i kotow w leczeniu scharaeywotanych
przez drobnoustroje wibwe na penicylir i streptomycyn, w tym Erysipelotrix rhusiopathiae,
Klebsiella pneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. iSalmonella spp. Pen-Strep znajduje zastosowanie w leczenidbhtakich jak
rézyca, zapaleniegpowiny i kulawka, zakegenie drég oddechowych (w tym zapalenie ptuc), tokee
towarzyszace zapaleniu gruczotu mlekowego, salmoneloza, wraapobieganiu wtérnym
zakaeniom bakteryjnym w chorobach wirusowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na penicyliny, streptomycyny lub dowalsubstang
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg
Brak.
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwielz




Nalezy zachowa ostraznosé przy podawaniu zwieetom z niewydolnécia nerek. Nie naley
przekraczé zalecanej dawki. Aminoglikozydy mgyvezszy margines bezpiearswa ni antybiotyki
betalaktamowe.

Nie naley podawa leku daylnie.

Stosowanie produktu powinno dgparte na wynikach badania lekowliaosci bakterii izolowanych
z danego przypadku. deenie jest to maliwe, nalery opiera sie na dos¢pnych danych
epidemiologicznych dotyazych wraliwosci drobnoustrojow docelowych.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Penicyliny i cefalosporyny magvywotywac reakcje nadwrdiwosci (alerge) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniud drég oddechowych, spaiu oraz kontakcie ze
skom. Nadwraliwos¢ na penicyliny mae prowadat do krzyzowej nadwraliwosci na cefalosporyny
i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancjgemoniektorych przypadkach épowana. Osoby
0 znanej nadwediwosci na antybiotyki beta-laktamowe, aminoglikozydole prokaire powinny
unikat kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem raagty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalgy skontaktowa sie z lekarzem medycyny i pokazenu opakowanie produktu lub uletk
informacyjra. Obrzk twarzy, ust, okolic oczu lub trudéc w oddychaniu gsznacznie
powazniejszymi objawami i mogwymaga& natychmiastowej interwencji medyczne;.

Po wyciu umy rece.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Niekiedy u prosit saicych i warchlakéw mize wyshpic¢ przegciowy wzrost temperatury ciata,
wymioty, dreszcze, ogdlne ostabienie, zaburzeniadvagi. U loch prénych oraz loszek notowano
przypadki wycieku z pochwy, ktory mogt byastpstwem poronienia.

4.7.  Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie nienosci

Produkt mae by¢ stosowany w okresiegiy i laktacji. Jednak u loch pénych oraz loszek notowano
przypadki wycieku z pochwy, ktory mogt bpastpstwem poronienia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie penicyliny prokainowej nagltikozydami lub cefalosporynami nasila ich
dziatanie poprzez zwkszenie spektrum dziatania leku. Nie zalegasBdsowania penicyliny z lekami
bakteriostatycznymi, takimi jak chloramfenikol, gomycyna czy tetracykliny, ze wzglu na
mozliwo$¢ ostabienia dziatania bakteriobojczego penicyliPgobenecid stosowany jednogaie z
penicylim zwicksza s¢zenie oraz przedia biologiczny okres péitrwania penicyliny prokairejw
surowicy krwi poprzez blokowanie jej sekrecji kakaivej.

Diuretyki petlowe nasilag ototoksyczne dziatanie streptomycyny i dihydrgstoenycyny.
Cefalorydyna, amfoterycyna B, metoksyfluran mogsila nefrotoksyczn&t dihydrostreptomycyny.
Narkotyki chirurgiczne utatwiajblokad; przewodnictwa nerwowo-rgniowego wywotan
aminoglikozydami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed ayciem silnie wstrgsm¢. Wstrzykiwa domigsniowo, raz dziennie, nie digj niz przez 3 dni
w dawce:

Konie izrebkta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowédjd mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Bydto i ciekta: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowdjd mg dihydrostreptomycyny
siarczanu/kg m.c.)

Swinie: 1 ml/25 kg m.c. (8 mg penicyliny prokainowej0 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)



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

Psy: 1 ml/10 kg m.c. (20 mg penicyliny prokainow2p mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

Koty: 0,5 ml/5 kg m.c. (20 mg penicyliny prokaingw@5 mg dihydrostreptomycyny siarczanu/kg
m.c.)

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania majek najdoktadniej oszacowanas, ciata
leczonych zwierat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pa@gtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Przedawkowanie penicyliny prokainowej segorowadzat szczegolnie u koni do pobudzenia
nerwowego. Przedawkowanie dihydrostreptomycynyeneywota blokad; przewodnictwa
nerwowo-mesniowego objawiajcego st paralzem misni oddechowych. Mize wystpi¢ dziatanie
ototoksyczne objawiage sk zaburzeniami stuchowymi lub przedsionkowymi ctlaiatanie
nefrotoksyczne skutkage niewydolnécia nerkow.

W przypadku przedawkowania paddozylnie 10% roztwor glukonianu wapnia oraz neostygmin
W przypadku pobudzenia padkeki uspokajajce. W przypadku wyspienia wstrasu
anafilaktycznego pogbowa objawowo. Swoistej odtrutki brak.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne bydtaiwin, owiec, k6z — 30 dni.

Mleko krow — 5 dni.

Nie stosowa u koni rzénych.

Nie stosowé u koz i owiec produkiagych mleko przeznaczone do gpaa przez ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergostosowania ogolnego, penicyliny
w polaczeniach z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ01RA01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Penicylina jest antybiotykiem bakteriob6jczym hamym syntez sciany komérkowej
drobnoustrojow Gram-dodatnich w fazie nararda. Penicylina poprzez blokowanie aktywéeio
transpeptydazy, hamuje tworzeniearan pomidzy pentapeptydami mukopolisacharydiany
komorkowej bakterii. W rezultacie tego dziataniaklodzi do lizy komérki bakteryjnej
spowodowanej bezgrednio aktywagj hydrolaz komérkowych. Dihydrostreptomycyna rigle

do aminoglikozyddw i dziata bakteriob6jczo w stasuidlo drobnoustrojéw Gram-ujemnych.
Mechanizm jej dziatania polega naagéniu s¢ podjednostk 30S rybosomu, co prowadzi

do zahamowania bakteryjnej syntezy biatka na etapieslacji i uszkadzaniu struktury btony
cytoplazmatycznej. Zastosowanie mieszaniny obu antybiotykOw powoduje poszerzenie spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego preparatu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu Pen-Strep, penicylina prokamjest szybko wchitaniana z miejsca iniekcji, a jej
maksymalne gtenie wynosgce ok. 1-21g/ml u koni, owiec gwin oraz 0,5ug/ml u bydta, stwierdza
sie W ciagu 2 godzin od podania. Okres poitrwania w fazimielacji wynosi okoto 2 godziny u owiec

I $win, 5 godzin u bydta i 11 godzin u koni.

Dihydrostreptomycyna jest wchianiana w podobnynpsiio jak penicylina prokainowa, a jej
maksymalne gfenie w osoczu krwi ksztattujegsna poziomie 23g/ml u bydta, owiec $win oraz



15 pg/ml u koni. Okres poitrwania w fazie eliminacji mgsi okoto 2 godzin u bydta, owieéwin
oraz 4 godziny u koni.

Stezenie terapeutyczne obu antybiotykdéw w osoczu ktwawmuje s¢ przez okoto 24 godzin od
podania preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nipasept (s6l sodowa)
Formaldehydosulfoksylan sodu
Powidon

Polisorbat 80

Lecytyna

Sodu cytrynian

Disodu wersenian
Prokainy chlorowodorek
Cetrymid

Kwas cytrynowy

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowarao sprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@aolniego: 28 dni.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C—-8°C)
Chroni przedswiattem.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Butelki ze szkta (szkito typ Il, silikonowane), zarapce po 50 ml lub po 100 ml zawiesiny,
zamykane korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowymgsdem.
Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafe usura¢ w sposob
zgodny z obowazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

tel. (61) 426 49 20

fax. (61) 424 11 47



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

738/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 21/05/1999

Data przedhzenia pozwolenia: 12/08/2004, 18/07/2005, 16/09/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



