RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Penstrep-400, siistesuspensioon veistele, sigadele ja lammastele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siistesuspensiooni sisaldab:

Toimeaine(d): )
Prokaiinbenstiiilpenitsilliini 200 000 RU
Dihiidrostreptomiitsiinsulfaati 200 mg, mis vastab 159,7 mg

dihiidrostreptomiitsiinalusele.

Abiaine(d):

Naatriumformaldehiitidsulfokstilaat 3 mg/ml (antiokstidant)
Naatriummetiitilparahiidroksiibensoaat (E219) 1,72 mg/ml (konservant)
Naatriumpropiiiilparahtidroksiibensoaat (E217) 0,11 mg/ml (konservant)

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistesuspensioon.

Valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga, lammas.

4.2. Niiidustused, méiirates kindlaks vastavad loomaliigid
Prokaiinbenstiiilpenitsilliini ja dihiidrostreptomiitsiini kombinatsiooni suhtes tundlike
mikroorganismide pdhjustatud bakteriaalsete segainfektsioonide ravi veistel, sigadel
ja lammastel.

4.3. Vastuniidustused

Mitte manustada loomadele, kellel on teadaolev {ilitundlikkus penitsilliinide,
tsefalosporiinide, aminogliikosiidide ja/vdi ravimi tiksk6ik milliste abiainete suhtes.
Mitte manustada loomadele, kellel on teadaolevalt esinenud neerutalitluse héiireid.

Mitte manustada viikendrilistele, nagu néiteks merisigadel, hamstritel voi liivahiirtel.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta



Mitte {iletada soovitatud annust ja ravikuuri pikkust.
4.5. Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele
ning arvestada ametlikke, riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.
Mitte siistida veeni.

Mitte manustada ravimit subterapeutilistes annustes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on penitsilliinide, tsefalosporiinide ja/vdi aminogliikosiidide suhtes
tilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad siistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel voi
kontaktil nahaga pdhjustada tilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele
voib viia ristuva reaktsioonini tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord véivad
allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla tdsised.

Mitte késitseda seda preparaati kui teate ennast olevat ilitundlik penitsilliinide ja
tsefalosporiinide suhtes voi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.
Késitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet, vottes
tarvitusele koik soovitatud ettevaatusabindud.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist stimptomid nagu nahaldéve,
poorduda arsti poole ja ndidata talle kdesolevat hoiatust.

N4o, huulte, silmalaugude turse voi hingamisraskused on tdsised siimptomid ning
nduavad viivitamatut arstiabi. Manustamisel viltida otsest kontakti nahaga. Preparaati
késitsedes kasutada kindaid.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ulitundlikkusreaktsioonid.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Mitte kasutada kogu tiinuse ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte  kasutada koos teiste  bakteriostaatiliste  antibiootikumidega  (nt
tetratsiikliinidega) vdimaliku toimete antagonismi tottu.

Mitte kasutada koos tildanesteetikumide vdi miiorelaksantidega.

Mitte segada teiste preparaatidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Enne kasutamist korralikult loksutada.



Lihasesiseseks manustamiseks.

Soovitatud 66pdevane annus on 10 000 RU prokaiinbensiiiilpenitsilliini ja 10 mg
dihiidrostreptomiitsiinsulfaati 1 kg looma kehamassi kohta (mis vastab 1 ml
preparaadile 20 kg kehamassi kohta), 3 pdeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mézrata loomade
kehamass, et viltida alaannustamist.

Mitte manustada rohkem kui 10 ml iihte siistekohta.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Penitsilliinid on harilikult madala toksilisusega, terapeutiline indeks on tle 100 ja
miirgistusjuhtumeid on tdheldatud vaid iilisuurte annuste puhul.

Koik aminogliikosiidid vdivad pdhjustada erineva raskusastmega oto-, neuro-, ja
nefrotoksilisust. Riskifaktoriteks on pikaajaline ravikuur (iile 7 pdeva), mitmekordne
annustamine pdevas, elektroliilitide tasakaalu hiired, Soki seisund, vanus,
neeruhaiguste olemasolu ja teiste nefrotoksiliste ravimite vastuvotmise koosmaoju.
Dihiidrostreptomiitsiini ~ toksiliste ~ annuste  puhul  blokeerub lihaskonnas
neurotransmissioon (ndrv-lihas iilekanne). See on haruldane, kuid potentsiaalselt
eluohtlik toksiline efekt, mis vOib pdhjustada raskeid hingamishiireid.
Uldanesteetikumid ja miiorelaksandid vdivad tugevdada aminogliikosiidi lihaskonna
neurotransmissiooni blokeeriva toimet. Diispnoe korral tuleb viivimatult manustada
parenteraalselt kaltsiumkloriidi.

Uleannustamisohtu ei ole, kui ravimit manustada vastavalt soovitatud annustele ja
jéargida nimetatud erihoiatusi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6odavatele kudedele:

Veis, siga, lammas: 30 péeva.

Veis: piimale: 4 pdeva.

Mitte manustada lammastele, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riithm: Antibakteriaalsete ainete kombinatsioonid siisteemseks
kasutamiseks,
ATCvet kood: QJO1RA75

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Prokaiinbenstiiilpenitsilliin on beetalaktaamgruppi kuuluv antibiootikum, mis toimib
bakteritsiidselt peamiselt grampositiivsete bakterite vastu. Beetalaktaamgrupi
antibiootikumid takistavad bakteri rakuseina moodustumist, pédrssides viimase
staadiumi peptidogliikaani biostinteesi, kuid I6hustavad vaid kasvavaid rakke.

Dihiidrostreptomiitsiin on aminogliikosiidide rithma kuuluv antibiootikum, mis toimib
peamiselt aeroobsete gramnegatiivsete bakterite vastu. Aminogliikosiidid toimivad
bakteritsiidselt, sidudes podrdumatult bakterite ribosoomide 30S alajaotise ning
sekkudes niiviisi mRNA transaktsiooniprotsessi. Valgusiintees pérsitakse ning rakk
sureb.



Aminogliikosiidide ja beetalaktaamide (penitsilliinid ja tsefalosporiinid) koos
manustamisel tekib siinergistiiline efekt. Beetalaktaamide tekitatud rakumembraani
lagundav moju vdimaldab aminogliikosiididel paremini rakku tungida.

Kliiniliselt oluline toimespekter:

Streptococcus spp.,

Staphylococcus spp. (penitsillinaasi mitte produtseerivad tiived),
Salmonella spp.,

Arcanobacterium pyogenes,

Erysipelothrix rhusiopathiae,

Klebsiella pneumoniae,

Listeria spp.,

Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Prokaiinbensiitilpenitsilliin =~ hudroliiisub  aeglaselt  pédrast  intramuskulaarset
manustamist ja vereseerumi bensiitilpenitsilliini terapeutiline tase piisib kuni 24 tundi.
Imendumise jérgselt bensiiiilpenitsilliin  jaotub laialdaselt kogu organismis,
véljaarvatud liikvoris, liigestes, ja piimas. Penitsilliini korge kontsentratsioon
saavutatakse neerukoes, maksas ja kopsudes. Penitsilliin I14bib platsentaarbarjddri ja
satub loote vereringesse. Lakteeriva lehma piima plasma suhe on umbes 1:5.
Penitsilliin G eritub peamiselt muutumatul kujul uriiniga, nii glomerulaarfiltratsiooni
kui tubulaarsekretsiooni mehhanismide kaudu.

Aminogliikosiidide imendumine on kiire ja praktiliselt tdielik parast intramuskulaarset
manustamist. Aminogliikosiidid on polaarse struktuuriga ained ja nende levik piirdub
peamiselt ekstratsellulaarses vedelikus. Plasma valkudega seondumine on tildiselt
viiksem kui 20% kdigil wuuritud liikidel. Pérast parenteraalset manustamist,
saavutatakse efektiivne kontsentratsioon siinoviaal-, perilimfaal-, pleuraal-,
periteoneaal- ja siidamepauna vedelikus. Aminogliikosiidid elimineeruvad
organismist glomerulaarfiltratsiooniprotsessis parast lihasesisest manustamist 24 tunni
viltel 80...90% ulatuses muutumatul kujul uriiniga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Prokaiinvesinikkloriid

Naatriumtsitraat

Poliividoon K15
Naatriumformaldehiitidsulfokstilaat
Naatriummetiitilparahiidroksiibensoaat (E219)
Naatriumpropiiiilparahtidroksiibensoaat (E217)
Stiistevesi

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.



6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 1 aasta.
Kolblikkusaeg pirast vahetu pakendi esmast avamist: koheselt kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C ... 8°C).
Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
100 ml 1&bipaistev klaaspudel (II tiitip) bromobutiitilkummist korgi ning
alumiiniumist kattega.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jiiinud veterinaarravimite
voi nende kasutamisest tekkinud jiditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi selle jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi vald

Harjumaa 74013

Eesti

Tel.: +372 6 005 005

8. MUUGILOA NUMBER

1582

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.01.2000
Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 12.12.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2016



MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



