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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PENIPROK

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de medicament contine:

Substante active:

Penicilina G procaine 200.000 Ul, Dihidrostreptomicina sulfat 250 mg,

Betametazona dipropionat 0,5 mg, Clorfenilamind maleat 8 mg, Clorhidrat de procaind 15 mg.

Excipienti:
Trilon B, citrat de sodiu, metil paraben, propil paraben, povidond, monosodium monohydrate
hydroxymethane sulfonate, tween — 80, alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Bovine, porcine, cdini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

[n tratamentul la bovine. porcine, cdini si pisici in omfalite, artrite, mastite, septicemie si infectii
secundare, precum in afectiuni ale c#ilor respiratorii si ale tractului urinar cauzate de
microorganisme sensibile la penicilind si dihidrostreptomicind: Campylobacter spp., Clostridium
spp., Corynebacterium spp., E. colt, Erysipelothrix spp., Haemophilus spp., Klebsiella spp.,
Listeria spp., Pasteurella spp, Salmonella spp., Staphylococcus Spp. si StreploeoCcus spp..

4.3 Contraindicatii:

Hipersensibilitate la peniciline si dihidrostreptomicina.

Nu se administreazi la iepuri, cobai, hamsteri si alte ierbivore mici.
A nu se administra la animalele cu insuficienta renala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii medicamentului de uz veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si
efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea
medicamentului de uz veterinar in afara instructiunilor poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei Incrucisate.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline trebuie sa evite contactul cu acest
medicament.
fn cazul contactului accidental cu ochii clititi cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

Cand lucrati cu medicamentul, este necesar sa respectati regulile generale de igiend
personali si masurile de siguranti previzute atunci cand lucrafi cu medicamente de uz veterinar.
Cand lucrati cu medicamentul, este interzis sa fumati, s beti, si mancati. Dupd manipularea
medicamentului, spilati-va bine méinile cu apa §i sdpun.

4.6 Reactii adverse (fiecventd si gravitate):

in unele cazuri, este posibild o eruptie pe termen scurt, febrd, voma, tremur, anxietate si o
coordonare slaba. Sunt posibile reactii pe termen scurt i mic la locul injectarii. Reactii de
hipersensibilitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Medicamentele cu procain benzilpenicilin pot determina ocazional avort la scroafele gestante.
A nu se utiliza la scroafe gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Procain benzilpenicilina nu trebuie utilizatd concomitent cu antibiotice bacteriostatice datorité
posibilului antagonism al actiunii bactericide al procain benzilpenicilinei cu aceste substante.

4.9 Dozi si calea de administrare
4.9.1 Doze:
1-1,5 ml per 10 kg greutate corporala.

4.9.2 Mod de administrare:

Intramuscular in dozi de 1-1,5 ml per 10 kg greutate corporald timp de 3 — 4 zile.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.



4.10 Supradozare:

Eliberarea brusca de cantitati mari de procaind in fluxul sangvin poate produce frisoane, voma,
incoordonare. febrd si dupa una panai la trei zile avort la scroafele gestante. Se vor respecta
dozele recomandate.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe - 30 zile.

Lapte - 3 zile (6 mulsori) de la ultimul tratament. Carnea si laptele obtinute fnainte de termenul
indicat, se vor administra in hrana animalelor neproductive, in dependenta de prescriptia
medicului veterinar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare combinatii de peniciline cu
alte antibacteriene.

Codul ATCvet: QJO1RVO01

5.1.2 Mecanism de actiune

Penicilina G este un antibiotic al penicilinelor biosintetice, activ impotriva
microorganismelor gram-pozitive, inclusiv Streptococcus spp. (inclusiv Streptococcus
pneumoniae), Staphylococcus spp. (cu exceptia tulpinilor producétoare de penicilinaza),
Corynebacterium pyogenes, Bacillus spp., Listeria spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, majoritatea
corinebacteriilor si bacteriilor anaerobe, Treccuspus spp. spp. Borrelia spp., Leptospira spp.).

Baza mecanismului de actiune al substantei este o incélcare a sintezei peptidoglicanului -
0 mucopeptidd a membranei celulare, care duce la inhibarea sintezei peretelui celular al
microorganismelor, inhibarea cresterii si reproducerii bacteriilor.

Sulfatul de dihidrostreptomicind este un antibiotic aminoglicozidic care are efect
bactericid asupra microorganismelor gram-negative si gram-pozitive (Escherichia coli,
Salmonella spp.. Shigella spp.. Yersinia spp.. Klebsiella spp., Haemophilus influenzae,
Staphylococorygen bacterium spp. Substanta prezinti un efect bactericid datorita legarii la
subunitatea 308 a ribozomului bacterian, ceea ce duce in contiunuare la inhibarea sintezei
proteinelor.

Maleatul de clorfenilamina actioneazi ca un dezensibilizant, antihistaminic si imbunététeste
procesul respirator.
Betametazona este un corticosteroid sintetic care are un efect antiinflamator pronuntat.

Clorhidratul de procaina este un anestezic local care prezintd efecte analgezice si
hipotensive. Cand este administrat parenteral, clorhidratul de procaind reduce productia de
acetilcolind, ceea ce reduce excitabilitatea sistemelor colinergice periferice, favorizeaza aparitia
unui efect de blocare asupra ganglionilor autonomi, reduce spasmele muschilor netezi si reduce
excitatia miocardului si a zonelor motorii ale Cortex cerebral.



5.1.3 Efecte farmacodinamice

Procain benzilpenicilina are o solubilitate scizuta si din aceasta cauza, medicamentul este
eliberat lent de la locul de inoculare intramuscular. Medicamentul este hidrolizat in penicilind G.
Aceasti combinatie de hidrolizi si eliberare lentd are ca rezultat niveluri serice sangvine mai
mici dar de lunga durati decat alte peniciline administrate parenteral.
Aproximativ 60% din penicilina G se leagd de proteinele serice. Substanta se distribuie in toate
tesuturile organismului in cantitati foarte diferite. Niveluri crescute se regdsesc In rinichi.
cantitdti mai mici in ficat, piele si intestine. Penicilina G penetreaza in toate celelalte tesuturi si
in lichidul cefalorahidian in cantititi mai mici. Cu o functie renald normala. substanta este
excretatd rapid prin excretie tubulard. La nou-nascuti si la animale sugare si la indivizi cu
insuficienta renald, excretia este considerabil intarziata.

Absorbtia penicilinei G dintr-un produs cu procain penicilina este prelungitd. 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 i ovine. Dihidrostreptomicina este absorbité rapid. Varful
concentratiei plasmatice se atinge in mai putin de 1 ord. Nivelul sangvin va scddea mai rapid
(sub nivelul terapeutic in 12 ore) decét penicilina G datorita unei absorbtii mai scazute a
penicilinei.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Combinatia de substante active este foarte eficientd impotriva unui spectru larg de
microorganisme Gram-pozitive si Gram-negative, ca Campylobacter spp., Clostridium spp..
Corynebacterium spp., E. coli, Erysipelothrix spp., Haemophilus spp.. Klebsiefla spp.. Listeria
spp.. Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Procain benzilpenicilina apartine grupului de peniciline cu spectru restréns 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 antibioticele in combinatie au efect sinergic si de aceea, au un considerabil
spectru antibacterian daca sunt administrate in combinatie.

Medicamentele combinate DHS/procain benzilpenicilina care sunt formulate pentru
administrare injectabili sunt utilizate 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.
actinomicozé/actinobaciloza si infectii respiratorii, reproductive si urinare.

Streptomicina si procain benzilpenicilina actioneaza sinergic impotriva enterococilor si
Escherichia colli. O explicatie a acestei sinergii este ca benzilpenicilina prin inhibitia sintezei
peretelui celular rupe bariera permeabilitatii relative a peretelui celular pentru streptomicind, care
este o substanta polard cu o abilitate scizutd de a penetra in celula bacteriana.



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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Trilon B, citrat de sodiu, metil paraben, propil paraben, povidond, monosodium monohydrate
hydroxymethane sulfonate, tween — 80, alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati:

Tetraciclina, un antibiotic bacteriostatic, poate antagoniza efectul bactericid al penicilinei.
si utilizarea concomitenti a acestor substante ar trebui s fie evitate.
Administrarea concomitents de penicilina si probenecid creste si prelungeste nivelurile serice de
penicilina prin scaderea volumului aparent de distributie si incetinirea ratei de excretie prin
inhibarea competitivi a secretiei tubulare renale de penicilind.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate din data producerii — 2 ani, la o temperatura de 5°C péana la 25°C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului medicamentului - trebuie utilizat in
decurs de 28 de zile. in conditiile de depozitare la o temperatura de 2°C péna la 8°C.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
fn loc uscat, la intuneric, inaccesibil copiilor, la o temperaturd de 5°C pana la 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla inchisa, sigilate cu dopuri de cauciuc sub o capsa de aluminiu, in volum de
10. 20, 100.250 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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