URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
PROCASTREP Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her ml

Aktif madde:

Prokain penisilin G............. 150.000 I.U.
Benzatin penisilin G............ 150.000 L.U.
Dihidrostreptomisin siilfat.......... 200 mg
Prokain hidroklordir.................... 20 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Beyaz krem-beyaz renkli, c¢alkalandigi zaman homojen goriiniisli olan enjeksiyonluk
slispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir, At, Koyun

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Sigir, at ve koyunlarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen;

- Bronkopnomoni vb. solunum sistemi enfeksiyonlarinda,

- Ogzellikle E. coli ve Salmonella sp. tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi
enfeksiyonlarinda,

- Urogenital sistem enfeksiyonlarinda,

- Septisemilerde,

- Duyarli bakteriler tarafindan olusturulan ve viral enfeksiyonlara eslik eden sekonder
enfeksiyonlarda,

- Ayak c¢liriigii ve piyeten gibi ayak enfeksiyonlarinda,

- Abse ve Actinomycosis gibi yumusak doku enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan ve penisilin ile sefalosporinlere alerjik oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Kediler diger tiirlere oranla dihidrostreptomisine ¢ok daha
duyarlidir. Bu nedenle kedilerde kullanilmamalidir. Tavsan, kobay, hamster ve Gerbilinae
ailesinden kemiriciler gibi kii¢iik laboratuvar hayvanlarinda, kaz, 6rdek gibi perde ayaklilarda
kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz. Uygulama esnasinda asepsi ve antisepsiye uyulmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas
etmemelidirler. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi
sonrast yiiz, gbz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora
basvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Penisiline duyarli hayvanlarda, alerjik reaksiyonlar, deri lezyonlar, iirtiker, akciger ve larenks
O6demi, solunum giigliigii, bulanti, kusma, vazomotor merkezi felci, komaya varan alerjik yan
etkiler, hatta sok ile 6liim goriilebilir. Yiiksek dozlarda ve uzun siireli kullanimlarda
nefrotoksik ve norotoksik etkiler ortaya cikabilir. Atlarda yliksek konsantrasyonlu antibiyotik
kombinasyonlari enjeksiyon bolgesinde doku reaksiyonlarina yol agabilir. Bu nedenle iiriin
birden fazla bolgeye derin kas igi (I.M.) olarak uygulanmalidir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déoneminde kullanim
Streptomisinin fotusa olabilecek ndrotoksik, nefrotoksik ve ototoksik etkilerinden dolay1 gebe
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim seKkilleri

Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) birlikte
kullanildiginda penisilinin bobrekten atimi yavaslayabilir. Bakterisit etki gdsteren penisilinler
bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, siilfonamid) kombine edilmemelidir. Bu durumda
penisilinin bakterisit etkisi baskilanabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim taratindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Prokain penisilin G ve Benzatin penisilin G 5.000 — 10.000 IU / kg canli agirlik,
dihidrostreptomisin siilfat ise 10 mg/kg canli agirlik olacak sekilde asagidaki pratik dozlarda
uygulanir;

Sigir, At: 3-6 ml/ 100 kg canli agirliga

Koyun: 0.3- 0.6 ml/ 10 kg canli agirliga

Sadece derin kas icine 24 saatte bir uygulanir. Diger yollarla uygulamayimiz. Kullanmadan
once iyice calkalayiniz. Uygulama esnasinda asepsi ve antisepsiye uyulmalidir. Tedaviye en
az 3 giin siireyle devam edilmelidir. Sigirlarda ve 6zellikle atlarda 10 ml ve koyunlarda da 5
ml’den fazlasinin ayn1 bolgeye enjeksiyonundan kaginilmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siliresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen sigir ve koyunlar 60
giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Ilacin kullanimi siiresince ve kullanimin
durdurulmasini takiben 15 giin (30 sagim) siireyle elde edilen inek ve koyun siitleri insan
tiikketimine sunulmamalidir. Siitteki kalint1 arinma siiresinin uzun olmasi nedeniyle siit elde
edilen koyun ve sigirlara uygulanmasi tavsiye edilmez.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Penisilinler, diger antibakteriyellerle kombinasyonlar
ATCvet kodu: QJ01RA01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

PROCASTREP, prokain ve benzatin penisilin G ile dihidrostreptomisin kombinasyonundan
olusan kullanima hazir bir siispansiyondur. Depo penisilin 6zelligine sahip 2 ayr1 penisilin ile
dihidrostreptomisinin birlikte kullanilmasi sonucunda bakterisit etkili gii¢lii bir formiilasyon
elde edilmistir. Bu etki 24 saat gibi uzun bir siire devam etmektedir. Penisilinler bakterilerde
hiicre duvar1 sentezini engellemek, streptomisin ise bakterilerin ribozomlarinda protein
sentezini inhibe etmek suretiyle etki gosterir. Etki spektrumunda baslica, Corynebacterium
pyogenes, Klebsiella pneumoniae, Listeria sp., Pasteurella haemolytica, P. multocida,
Staphylococcus sp., Peptostreptococcus sp., Erysipelothrix insidosa, Clostridium sp.,
Escherichia coli, Proteus sp., Moraxella sp., Actinobacillus lignieresi, Haemophilus sp. ve
Salmonella sp. bulunur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Prokain penisilin, kas i¢i uygulamadan kisa siire sonra absorbe olup, derhal etkisini gosterir ve
bu etkisi kullanilan doza bagli olarak 12 — 24 saat devam eder. Benzatin ise daha yavas bir
kan kinetigine sahiptir ve etkisi uygulanan doza bagli olarak 48 saatten daha
uzundur.Absorbsiyondan sonra kana gecen penisilinler kismen serbest ve kismen de serum
proteinlerine baglanirlar ve biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilirlar. Dihidrostreptomisin ise
hizla absorbe olup, aktif hale geger. %30-35 oraninda plazma proteinlerine baglanir. En fazla,
bobrek, iskelet kaslari, akciger ve karacigerde birikir. Viicuttan atilimi hizlidir ve %80’
degismeksizin bobrekler yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler

Povidon

Sodyum formaldehit siilfoksilat
Polysorbate 80

Tribazik sodyum sitrat anhidrus
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat
Ure

Simetikon emiilsiyon
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Streptomisin muhtemel toksik etkilerinden dolayi, nefrotoksik, ototoksik ve ndrotoksik
oldugu bilinen ve/veya streptomisinin bu etkilerini arttirabilecek diger ilaclar ile (diger
aminoglikozitler, furosemid, siilfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler vs)
birlikte kullanilmamalidir. Ayrica yiiksek dozlarda olmak iizere, penisilin-Streptomisin
kombinasyonlarinin genel anestezi ve/veya kas gevsetici uygulanmis hayvanlarda
kullanilmas1 blokaj etkiyi arttirabileceginden oliimlere neden olabilecegi de unutulmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢ ambalaji1 agildiktan sonraki raf émrii: 4 hafta



6.4. Muhafaza sartlari
2-8°C araliginda saklandiginda raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. A¢ilmis iiriinler 4
hafta icerisinde tiiketilmelidir. Uriinii dondurmayiniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Kutu icinde 100 ml ve 250 ml’lik, beyaz flip off kapakla kapatilmis renksiz cam siselerde arz
edilmektedir.

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

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
13/032

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
31.12.2003

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
22.10.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

PROCASTREP
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
PROCASTREP Enjeksiyonluk Siispansiyon beyaz, krem-beyaz renkli, calkalandigi zaman
homojen goriiniislii olan bir siispansiyon olup, beher ml’ sinde; 150.000 I.U. prokain penisilin
G, 150.000 I.U. benzatin penisilin G, 200 mg dihidrostreptomisin siilfat ve 20 mg prokain
hidrokloriir bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
PROCASTREP Enjeksiyonluk Siispansiyon, prokain ve benzatin penisilin G ile
dihidrostreptomisin kombinasyonundan olusan kullanima hazir bir slispansiyondur.
Depo penisilin 6zelligine sahip 2 ayr1 penisilin ile dihidrostreptomisinin birlikte kullanilmast
sonucunda bakterisit etkili gii¢lii bir formiilasyon elde edilmistir. Bu etki 24 saat gibi uzun bir
stire devam etmektedir.
Penisilinler bakterilerde hiicre duvari sentezini engellemek, streptomisin ise bakterilerin
ribozomlarinda protein sentezini inhibe etmek suretiyle etki gosterir.
Etki spektrumunda baslica, Corynebacterium pyogenes, Klebsiella pneumoniae, Listeria sp.,
Pasteurella haemolytica, P. multocida, Staphylococcus sp., Peptostreptococcus sp.,
Erysipelothrix insidosa, Clostridium sp., Escherichia coli, Proteus sp., Moraxella sp.,
Actinobacillus lignieresi, Haemophilus sp. ve Salmonella sp. bulunur.
Prokain penisilin, kas i¢i uygulamadan kisa siire sonra absorbe olup, derhal etkisini gosterir ve
bu etkisi kullanilan doza bagl olarak 12 — 24 saat devam eder. Benzatin ise daha yavas bir
kan kinetigine sahiptir ve etkisi uygulanan doza baghh olarak 48 saatten daha
uzundur.Absorbsiyondan sonra kana gegen penisilinler kismen serbest ve kismen de serum
proteinlerine baglanirlar ve biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilirlar. Dihidrostreptomisin ise
hizla absorbe olup, aktif hale gecer. %30-35 oraninda plazma proteinlerine baglanir. En fazla,
bobrek, iskelet kaslari, akciger ve karacigerde birikir. Viicuttan atilimi hizlidir ve %801
degismeksizin bobrekler yoluyla atilir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Si1gir, at ve koyunlarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen;
- Bronkopndmoni vb. solunum sistemi enfeksiyonlarinda,
- Ogzellikle E. coli ve Salmonella sp. tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi
enfeksiyonlarinda,
- Urogenital sistem enfeksiyonlarinda,
- Septisemilerde,
- Duyarl bakteriler tarafindan olusturulan ve viral enfeksiyonlara eslik eden sekonder
enfeksiyonlarda,
- Ayak ciiriigii ve piyeten gibi ayak enfeksiyonlarinda,
- Abse ve Actinomycosis gibi yumusak doku enfeksiyonlarinda kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Prokain penisilin G ve Benzatin penisilin G 5.000 — 10.000 IU / kg canli agirlik,
dihidrostreptomisin siilfat ise 10 mg/kg canli agirlik olacak sekilde asagidaki pratik dozlarda
uygulanir;
Sigir, at :3-6 mI/100 kg  viicut agirligina
Koyun : 0.3-0.6 ml/10 kg viicut agirligina
Sadece derin kas igine 24 saatte bir uygulanir. Diger yollarla uygulamayiniz. Kullanmadan
once iyice calkalayiniz. Uygulama esnasinda asepsi ve antisepsiye uyulmalidir. Tedaviye en



az 3 giin siireyle devam edilmelidir. Sigirlarda ve 6zellikle atlarda 10 ml ve koyunlarda da 5
ml’den fazlasiin ayn1 bolgeye enjeksiyonundan kaginilmalidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Kullanmadan dnce iyice ¢alkalaymiz. Uygulama esnasinda asepsi ve antisepsiye uyulmalidir.
Gebelikte laktasyon doneminde kullanmim: Streptomisinin fotusa olabilecek norotoksik,
nefrotoksik ve ototoksik etkilerinden dolay1 gebe hayvanlarda kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Penisiline duyarli hayvanlarda, alerjik reaksiyonlar, deri lezyonlar, iirtiker, akciger ve larenks
o0demi, solunum giicliigii, bulant1, kusma, vazomotor merkezi felci, komaya varan alerjik yan
etkiler, hatta sok ile Olim gorilebilir. Yiiksek dozlarda ve uzun siireli kullanimlarda
nefrotoksik ve norotoksik etkiler ortaya cikabilir. Atlarda yiiksek konsantrasyonlu antibiyotik
kombinasyonlar1 enjeksiyon bolgesinde doku reaksiyonlarina yol agabilir. Bu nedenle iiriin
birden fazla bolgeye derin kas i¢i (I.M.) olarak uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) birlikte
kullanildiginda penisilinin bobrekten atimi yavaslayabilir. Bakterisit etki gdsteren penisilinler
bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, siilfonamid) kombine edilmemelidir. Bu durumda
penisilinin bakterisit etkisi baskilanabilir.

Streptomisin muhtemel toksik etkilerinden dolayi, nefrotoksik, ototoksik ve ndrotoksik
oldugu bilinen ve/veya streptomisinin bu etkilerini arttirabilecek diger ilaglar ile (diger
aminoglikozitler, furosemid, siilfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler vs)
birlikte kullanilmamalidir. Ayrica yiiksek dozlarda olmak iizere, penisilin-Streptomisin
kombinasyonlarinin genel anestezi ve/veya kas gevsetici uygulanmig hayvanlarda
kullanilmas1 blokaj etkiyi arttirabileceginden 6liimlere neden olabilecegi de unutulmamalidir.
GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigir ve koyunlar
60 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

flacin kullanimu siiresince ve kullammin durdurulmasim takiben 15 giin (30 sagim)
siireyle elde edilen inek ve koyun siitleri insan tiiketimine sunulmamahdir. Siitteki
kalinti arinma siiresinin uzun olmasi nedeniyle siit elde edilen koyun ve sigirlara
uygulanmasi tavsiye edilmez.

KONTRENDIKASYONLAR

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan ve penisilin ile sefalosporinlere alerjik oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Kediler diger tiirlere oranla dihidrostreptomisine ¢ok daha duyarlidir. Bu nedenle kedilerde
kullanilmamalidir. Tavsan, kobay, hamster ve Gerbilinae ailesinden kemiriciler gibi kiiciik
laboratuvar hayvanlarinda, kaz, 6rdek gibi perde ayaklilarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas
etmemelidirler. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi
sonrast yiiz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora
bagvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

2-8°C araliginda saklandiginda raf omrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. A¢ilmis iiriinler 4
hafta igerisinde tiiketilmelidir. Uriinii dondurmayiniz.



KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Kutu i¢cinde 100 ml ve 250 ml’lik, beyaz flip off kapakla kapatilmis renksiz cam siselerde arz
edilmektedir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir
(VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 22.10.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARiHI VE NO
31.12.2003-13/032

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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URETICI FIRMA VE ADRESI

Teknovet Ilag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Gazi Osman Pasa Mah.
18. Sok. No:3 Cerkezkdy/Tekirdag



I¢ ve Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PROCASTREP
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
Beher ml’de 150.000 L.U. prokain penisilin G, 150.000 L.U. benzatin penisilin G, 200 mg
dihidrostreptomisin siilfat ve 20 mg prokain hidrokloriir bulunur.
Sigir, at ve koyunlarda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.
0.3-0.6 ml/10 kg canl1 agirlik dozunda 24 saatte bir derin kas i¢i (I.M.) yolla uygulanir.
Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigir ve koyunlar
60 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
Ilacin kullanim siiresince ve kullanimin durdurulmasmm takiben 15 giin (30 sagim)
siireyle elde edilen inek ve koyun siitleri insan tiiketimine sunulmamahdir. Siitteki
kalinti arinma siiresinin uzun olmasi nedeniyle siit elde edilen koyun ve sigirlara
uygulanmasi tavsiye edilmez.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
2-8°C araliginda saklandiginda raf dmrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.
Acilmus iiriinler 4 hafta igerisinde tiiketilmelidir. Uriinii dondurmayiniz.
Kutu icinde 100 ml ve 250 ml’lik, beyaz flip off kapakla kapatilmis renksiz cam siselerde arz
edilmektedir
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir
(VHR).
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO 31.12.2003-
13/032
PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S.
Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
URETIM YERI ADI VE ADRESI
Teknovet Ilag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Gazi Osman Pasa Mah.
18. Sok. No:3 Cerkezkdy/Tekirdag
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