1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Penflash 20/25 Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Benzilpenisilin prokain................. 200 mg
Dihidrostreptomisin siilfat..............250 mg

Yardimc1 maddeler:
Sodyum Formaldehit Siilfoksilat........ 1,25 mg (Antioksidan)
Nipasept ( Sodium tuzu olarak)......... 1,5 mg (Koruyucu)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Si1g1r, koyun, at, kdpek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kombinasyona duyarli asagidaki mikroorganizmalar tarafindan meydana getirilen solunum,
sindirim, iirogenital sistem ve diger yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisi;
Arcanobacterium pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp (penisilinaz tiretmeyen)

Streptococcus spp

Salmonella spp

4.3 Kontrendikasyonlar
Betalaktamlara duyarli hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bobrek rahatsizligi veya fonksiyonel bozuklugu olan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.
Tavsiye edilen dozu asmayimiz. Tavsan ve kiiciik rodentlerde kullanilmaz.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Tavsiye edilen dozu asmamaya 6zen gosteriniz. Aminoglikozidler penislinlerden daha dar
giivenlik marjina sahiptir.

Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakterilere ait duyarlilik sonuglarinia gore kullaniniz. Bu
miimkiin degilse, tedavi bdlgesel epidemiyolojik verilere dayandirilmalidir. Bu {iriiniin
kullanim talimatindan farkli sekilde kullanilmasi, betalaktam veya aminoglikozidlere direngli



bakterilerin gelismesine ve ¢apraz direng nedeniyle diger bakterilere kars1 etkinligin azalmasina
neden olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendinize enjeksiyondan kaginmak icin gerekli onlemleri aliniz. Boyle bir durumda
derhal tibbi destek aliniz.

Penisilin ve sefalosporinler, deriye temas, agiz yolu ile alma, solunum yoluyla alma veya
enjeksiyon sonrasinda asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinler ile
sefalosporinler arasinda karsilikli ¢capraz reaksiyon s6z konudur. Alerjik reaksiyonlar nadiren
cok ciddi olabilir.

1- Duyarli iseniz veya bu tiir iiriinlerle temas etmemeniz gerektigi sdylenmisse kesinlikle tirtinii
kullanmay1niz.

2-Uriiniin uygulanmasi sirasinda maruziyeti engellemek igin gerekli 6nlemleri aliniz.
3-Maruziyet sonrast deride kizariklik gibi belirtiler goriirseniz derhal etiket ve prospektiis ile
birlikte doktora basvurunuz. Yiiz, géz veya dudaklarda sisme veya nefes almada zorluk gibi
belirtiler ¢ok daha ciddi belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi miidahale gerektirir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Atlarda kas ici enjeksiyon sonrasi gecici lokal reaksiyon gozlenebilir. Nadiren alerjik
reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlar bolgesel sisliklerden anafilaksi ve Oliime kadar
uzanabilir. Ozellikle uzun siireli kullammlarda, isitme ve denge bozukluklari, bdbrek
fonksiyonlarinda bozulma olusabilir. Dihidrostreptomisinin noromuskuler blokaj etkisi
nedeniyle kramp ve nefes almada giigliik goriilebilir. Yan etki goriilmesi halinde tedavi
kesilerek goriilen yan etkiye gore tedavi yapilmasi onerilir. Aminoglikozidlerin néromuskuler
blokaj etkileri kalsiyum ve neostigmin uygulamasi ile kismen giderilebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Uriiniin gebe hayvanlarda giivenilir kullanimina iliskin bir ¢alisma bulunmamaktadir. Gebe
hayvanlarda kullanim1 veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine tabidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger aminoglikozidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.
Vaskuler depresyon riski nedeniyle pentobarbital ve diger inhalasyon anesteziklerle
kullanilmamalidir.

Noromuskuler blokaji artiran diger iiriinlerle birlikte (kas gevseticiler) ve ototoksisite riskini
artirmasi nedeniyle diiiretiklerle birlikte kullanilmaz.

Heparin, kalsiyum glukonat, riboflavin ve triamkinolon ile birlikte uygulanmaz. Prokainin
etkisini azaltmasi nedeniyle, siilfonamidlerle birlikte kullanilmaz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kullanimdan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Derin kas i¢i uygulanir.

Sigir, koyun ve at: 8 mg/kg viicut agirligi benzil penisilin prokain ve 10 mg/kg viicut agirhig
dihidrostreptomisin siilfat dozunda, pratik olarak her 25 kg canli agirlik i¢in 1 ml uygulanir. Bu
doz giinliik doz olup, 3 giin boyunca uygulanmalidir. Atlarda bir bolgeye en fazla 15, sigirlarda
6, koyunlarda 3 ml uygulanmalidir.



Kedi, kopek: 8-20 mg/kg viicut agirlig1 benzil penisilin prokain ve 10-25 mg/kg viicut agirligi
dihidrostreptomisin siilfat dozunda, pratik olarak her 5 kg canli agirlik i¢in 0,5 ml uygulanir.
Bu doz giinliik doz olup, 3-5 giin boyunca uygulanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Dihidrostreptomisinin asir1 dozda uygulanmasi, néromuskuler blokaj ve diger etkiler nedeniyle
kaslarda zayiflik ve solunum arrestine neden olabilir. Prokain zehirlenmesi, ¢irpinma,
hipotansiyon ve psikoza neden olabilir. Atlar prokainin yan etkilerine en etkili tlirdiir. Kaslarda
zayiflik, inkoordinasyon, dengesizlik, heyecan, ¢irpinma gibi diger sinir sistemi bulgular1 diger
hayvanlarda goriilmiistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra sigir ve koyunlar 35 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 72 saat (6
sagim) gecmeden elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamahdir. Insan tiiketimi
amaciyla siit elde edilen koyunlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amach antibakteriyeller, Antibakteriyel
kombinasyonlari

ATC Vet Kodu: QJO1RAO1

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Penisilin G beta-laktam grubu bir antibiyotiktir ve yapisinda diger penisilinler gibi tiazolidin ve
beta-laktam halkalar1 bulunur. Beta-laktamlar, duyarli Gram pozitif bakterilerde bakteri hiicre
duvarinin gelismesini, peptidoglikan sentezini final asamadan engelleyerek etki gosterir.
Transpeptidaz enzimini inhibe eder. Bakterisidal etki gdsterir ve gelisen hiicrelerin lisisine
neden olur.

Dihidrostreptomisin Gram negatif bakterilere karsi etkili aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir.
Bakteriyel ribozomlarda 30S alt iinitesi tizerindeki reseptdrlere baglanarak etki gosterir. Bunun
sonucunda mRNA iizerindeki kodlar yanlis okunur ve bakteriyostasis gelisir. Aminoglikozidler
betalaktamlar ile sinerjik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Enjeksiyondan sonra prokain penisilin enjeksiyon bolgesinden hizla emilir, uygulamadan
yaklagik 2 saat sonra seviye elde edilir (At, koyun ve domuzlarda 1-2 pg/ml, sigirlarda 0.5
ug/ml).

Penisilinin eliminasyon yarilanma dmrii koyun ve domuzlarda yaklagik 2saat, sigirlarda 5 saat,
atlarda 11 saattir.

Dihidrostreptomisin benzer oranlarda emilir, plazma maksimum seviyeleri domuz, sigir ve
koyunlarda yaklasik 23 pg/ml, atlarda 15 pg/ml’dir. Eliminasyon yarilanma 6mrii sigir, koyun
ve domuzlarda yaklasik 2 saat, atlarda 4 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Enjeksiyonluk Su

Disodyum Edetat

Sodyum Formaldehit Siilfoksilat
Sodyum Sitrat



Sitrik Asit

Povidone (K30)

Nipasept (Sodium tuzu olarak)
Lesitin

Setrimit

Polysorbate 80

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin diger tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omri

Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlarn
Orijinal ambalajinda 25°C’nin altinda dondurulmadan, buzdolabina konulmadan, giines
1s181indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; bromobutil tipa ve flip-off kapakla kapatilmis 50 ml ve 100 mlI’lik
renksiz cam siselerde satiga sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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