PEN STREP 45 MEGA
Injekciona suspenzija

ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

Proizvodac:

aniMedica Herstellungs GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Njemacka
Industrial Veterinaria, S.A.: Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona,
Spanija

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:

aniMedica GmbH, Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Njemacka

Podnosilac zahtjeva:

Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a, 72000 Zenica

tel: 032/423-196; fax: 032/423-194



PEN STREP 45 MEGA
Injekciona suspenzija

Sastav

1 ml sadrzi:

Benzilpenicilin prokain 1H20 200.00 mg
(ekvivalentno 200,000 IU bezilpenicilina)
Dihidrostreptomicin sulfat (2:3) 322.95 mg

(ekvivalentno 250,000 IU dihidrostreptomicina)

Indikacije

Tretman infektivnih bolesti uzrokovanih bakterijama osjetljivim na benzilpenicilin i/ili
dihidrostreptomicin, npr. infekcije respiratornog sistema, septikemija, infekcije urinarnog trakta,
puerperalne bolesti i bolesti mladih ziivotinja.

Kontraindikacije

Ne koristiti kod preosjetljivosti na penicilina i/ili aminoglikozidne antibiotike.

Ne aplicirati u slu¢aju infekcija uzrokovanih bakterijom koja stvara B-laktamazu.

Ne koristiti u slu¢aju preosijetljivosti na prokain, povidon, peniciline, cefalosporine i
dihidrostreptomicin ili neku od pomocnih tvari. Ne koristiti kod teskih oSte¢enja bubrega sa
anurijom ili oligurijom.

Ne koristiti kod poremecaja sluha ili ravnoteze.

Ne davati intravenozno.

Ne Koristiti kod svinja tezih od 25 kg tjelesne mase..

Nezeljene reakcije

Kod prekoracenja preporucenog trajanja koriStenja moze doci do poremecaja funkcije bubrega i
sistema ravnoteze i sluha.

Karakteristika dihidrostreptomicina da izaziva neuromiSicnu blokadu mozZe izazvati konvulzije,
dispneju i dovesti do kolapsa.

Kod Zivotinja koje su osjetljive na penicilin moze doc¢i do koznih alergijskih reakcija i/ili anafilaksije.
Kod svinja mogu biti uoCeni simptomi netolerancije na prokain, poput povecanja tjelesne
temperature, povracanje i ataksija.

Lagane iritacije mogu biti uoCene na mjestu davanja.

U slu€aju nezeljenih reakcija lije€enje treba odmah prekinuti i Zivotinju simptomatski lijeciti.
Karakteristika aminoglikozida da izaziva neuromisi¢nu blokadu koja moZe dovesti do konvulzija,
dispneje i kolapsa se djelimic¢no kontrolira intravenoznim injekcijama neostigmina i kalcija.
Protumjere u sluCaju alergijske reakcije:

Anafilaksija: epinefrin (adrenalin) i glukokortikoidi intravenozno.

Alergijske kozne reakcije: antihistaminici i/ili glukokortikoidi.

Aplikacijom lijeka kod gravidnih krma¢a moze doci do abortusa.

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu naglasene
na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama &lana 26. Zakona
o lilekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije BiH” br. 15/98 i

70/08).

Ciljane vrste
Goveda, svinje (do 25kg)

Doziranje za svaku vrstu, put i metod administracije

Goveda, svinje do 25 kg tjelesne mase: Za intramuskularnu primjenu.

Goveda: 20 ml.
Svinje do 25 kg tj.mase: 1 ml.
Telad od 50-100 kg tj.mase: 2-4 ml.



Davati jednom dnevno tokom 3 do 5 dana. Kod svinja jednom dnevno tokom 3 dana.
Lijek se aplicira svaki put na drugo mjesto.
Dobro promuckati prije upotrebe.

Karenca

Goveda: Meso i iznutrice: 45 dana.

Svinje (do 25 kq): Meso i iznutrice: 80 dana.

Mlijeko: Lijek se ne moze Koristiti kod zivotinja Cije se mlijeko upotrebljava u ishrani ljudi.

Specijalna upozorenja za ¢uvanje

Drzati izvan vida i dohvata djece.

Cuvati u frizideru, na temperaturi izmedu 2-8 °C.

Jednom otvoreno, pakovanje treba iskoristiti unutar 10 dana.

Specijalna upozorenja

Specijalna upozorenja za koristenje kod zivotinja

Upotreba kombinacije benzilbenicilin-dihidrostreptomicina bi trebala biti razmatrana na osnovu
antibiograma i paZljive dijagnoze.

Specijalna upozorenja za osobe koje administriraju veterinarsko medicinski proizvod na
zivotinjama

Osobe sa poznatom osjetljivoséu trebaju izbjegavati kontakt sa veterinarsko medicinskim
proizvodom.

PaZljivo rukovati sa veterinarskim lijekom, izbjegavajuci direktan kontakt sa koZzom ili sluznicom.
U sluc€aju kontakta sa koZzom ili sluznicom isprati mlazom tekuce vode.

Gravidnost i laktacija

Koristiti samo na osnovu Koristi/rizika na preporuku nadleznog veterinara.

Interakcije

Postoji potencijalni antagonizam izmedu penicilina i kemoterapeutika sa brzim bakteriostatskim
efektom (npr. tetraciklini, eritromicin, linkomicin).

Izlu€ivanje benzilpenicilina je produzeno fenilbutazonom, sulfapirazolom i acetilsalicilnom
kiselinom.

Inhibitori holinesteraze usporavaju metabolizam prokaina.

Nefrotoksicni i ototoksi¢ni u€inci dihidrostreptomicina se pojacavaju istovremenom upotrebom
furosemida ili sli¢nih diuretskih lijekova.

Nefrotoksi¢no dejstvo aminoglikozidnih antibiotika je pojacano istovremenom upotrebom drugih
nefrotoksicnih lijekova.

Efekat neuromuslularne blokade dihidrostreptomicina moze biti povec¢an sredstvima za opustanje
miSica i anesteticima.

Predoziranje

Predoziranje moze dovesti do dispneje i cirkulatornog kolapsa.

Ova dejstva se mogu djelimi¢no neutralizirati brzim intravenoznim apliciranjem neostigmina i
kalcija.

Rani prekid lijeCenja bi trebalo napraviti samo u dogovoru sa veterinarom kako bi se izbjegao
razvoj rezistencije.

Inkompatibilnost

Ne mjesati sa drugim veterinarsko medicinskim proizvodima u jednoj Sprici zbog moguce fizi¢ko-
hemijske inkompatibilnosti.

Penicilini koji su topivi u vodi nisu kompatibilni sa ionima metala, amino kiselinama,
askorbinskom kiselinom, vitaminima B kompleksa kao i heparinom.

Specijalna upozorenja za neupotrebljene veterinarske proizvode ili otpadni materijal

Svaki neiskoristeni veterinarski proizvod ili otpadni materijal treba biti unisten sa zakonski
propisanom procedurom (Zakon o upravljanju otpadom Sl.novine FBIH br.33/03).

Druge informacije

Djelovanje

Benzilpenicilini inhibiraju izgradnju bakterijskog zida tako $to inaktiviraju transpeptidazu, enzim
odgovoran za sintezu peptidoglikana (mukopeptida) koji se ugraduju u bakterijski zid. Posto zid ne
moze pratiti rast i razvoj bakterije on puca pa dolazi do propadanja bakterija. Zbog toga su ovi
antibiotici efikasni samo u fazi rasta, kada su uslovi za rast i razvoj bakterija najpovoljniji (prisustvo



krvi, gnoja, proizvodi autolize tkiva i sl.) pa ih je uputno aplicirati Sto ranije u prvoj fazi bolesti kada
su i najefikasniji. Dihidrostreptomicin nakon penetracije kroz bakterijski zid (u veéim
koncentracijama razara bakterijski zid pa djeluje kao sinergista penicilinu) ireverzibilno se veze za
30S subjedinicu bakterijskih ribozoma nakon €ega prouzrokuje pogresno ocitavanje kodona na
mRNK, $to ima za posljedicu pogreSnu ugradnju sljede¢e aminokiseline u peptidni lanac. Tako
dolazi do sinteze pogresnog proteina koga uzroCnik ne moze Koristiti te propada. Zbog prosirenog
spektra djelovanja ovi antibiotici djeluju vrlo uspjeSno protiv vec¢ine Gram-pozitivhih i Gram-
negativnih bakterija (streptokoka, penumokoka, stafilokoka, korinebakterija, klostridija, leptospira,
pasterela, salmonela, brucela, Sigela, E. coli, B. antracis, L. monocytogenes, Mycobacterium i dr.)

Pakovanje
Kutija sa 1 ili 12 bocica po 100 ml.
Moguce je da se sva pakovanja ne komercijalizuju.

Nacin izdavanja: Lijek ne podlijeze izdavanju.

Primjena lijeka: Primjenu lijeka vrSi doktor veterinarske medicine ili diplomirani veterinar ("Ad
manum veterinarii").

Proizvoda¢
1. aniMedica Herstellungs GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Njemacka .
2. Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanija

Nosilac dozvole za stavljanje u promet
aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Njemacka
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