RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Duplocillin LA, sustesuspensioon hobustele, veistele, sigadele, lammastele, koertele ja kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Prokaiinbensiulpenitsilliin 150 mg (150 000 1U)
Bensatiinbensiulpenitsilliin -~ 125 mg (150 000 1U)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Metlilparahudroksilibensoaat

1mg

Proplulparahidroksiibensoaat

0,12 mg

Naatriumtsitraatdihiidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dimetikoon

Sorbitaanmonopalmitaat

Poliisorbaat 40

Naatriumkloriid

Letsitiin

Sistevesi

Valge kuni kahvatuvalge slstesuspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Hobune, veis, siga, lammas, koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Penitsilliini suhtes tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonhaiguste ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust penitsilliini vdi ravimi ksk&ik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada, kui on teada, et esineb B-laktamaasi produtseerivaid staftilokokke.

Mitte kasutada lindudel ega narilistel.




Mitte kasutada hobustel, kelle liha v8i piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.
3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Mitte kasutada loomadel, kes on teadaolevalt penitsilliini suhtes Glitundlikud.
Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad sustimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pbhjustada dlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M@nikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda veterinaarravimit, kui teate ennast olevat Glitundlik penitsilliinide ja
tsefalosporiinide suhtes vdi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Késitseda veterinaarravimit suure ettevaatusega, et véltida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud.

Kui teil tekib pérast ravimiga kokkupuutumist nahalédve, podrduda arsti poole ja naidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti. N&o, huulte, silmalaugude turse ning hingamisraskused on tésised
simptomid ning nBuavad viivitamatut arstiabi.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Hobune, veis, siga, lammas, koer ja kass:

Vaga harv Ulitundlikkusreaktsioonid

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimi ja bakteriostaatilise toimega ravimite vahel v8ib tekkida antagonism.




Voimalik on resistentsete bakterite teke, mis viitab ristresistentsuse tekkele teiste [3-
laktaamantibiootikumide suhtes. On téheldatud stinergismi teiste bakteritsiidsete ravimitega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis, hobune, lammas, siga: intramuskulaarne manustamine.
Koer, kass: subkutaanne manustamine.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata looma kehamass, et véltida
alaannustamist.

Soovitatav annus:

Veis, hobune: 1 ml/25 kg (i.m.).
Lammas, siga: 1 ml/20 kg (i.m.).
Koer, kass: 1 ml/10 kg (s.c.).

Ravikuuri pikkus: manustada 2 annust intervalliga 72 tundi.
Korduval manustamisel mitte stistida samasse stistekohta.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Mitmes ohutusuuringus sihtloomaliikidega manustati veterinaarravimit Gleannuses ilma
kdrvaltoimeteta hobustele, vasikatele ja lammastele. Sigadel tdheldati vahetult pérast ravi mdningast
kehatemperatuuri tdusu, millega kaasnes kerge lumfotstdtide ja neutrofiilide suhte muutus.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele:
lammas: 56 péeva
veis, siga: 70 péeva

Piimale:
veis ja lammas: 72 tundi

Mitte kasutada hobustel, kelle liha v&i piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ01CR50.
4.2 Farmakodinaamika

Bensuiulpenitsilliin kuulub beetalaktaamantibiootikumide riithma. Bensttlpenitsilliin hoiab &ra bakteri
rakuseina siinteesi, takistades tundlikel bakteritel peptidogliikaani siinteesi viimast faasi.
Bensiulpenitsilliin blokeerib transpeptidaasi — enstlimi, mis moodustab ristsideme muraamhappega
seotud peptidogliikaani ahelatega, pakkudes lthikesi peptiidiihendusi. Selline peptidogliikaani siintees
on bakteritele spetsiifiline. Bensullpenitsilliini bakteritsiidne toime on ajast s6ltuv, aga ainult kasvavad
rakud, milles toimub aktiivhe peptidogliikaanide sintees, on bensuilpenitsilliini toimemehhanismi
suhtes tundlikud. Enamik gramnegatiivseid baktereid on selle toime suhtes tundlikud. Gramnegatiivsete
bakterite tundlikkus on Uldiselt vaiksem. Mikroorganismidel vdib bensiilpenitsilliini suhtes tekkida



resistentsus. Beetalaktaamringi hudroltdsimise teel ravimit inaktiveerivate beetalaktamaaside
muundumine on ravimiresistentsuse peamiseks mehhanismiks.

4.3 Farmakokineetika

Parast manustamist imendub bensudlpenitsilliin sustekohast uldiselt aeglaselt.
Prokaiinbenstiilpenitsilliin - saavutab veres esialgse suure sisalduse, bensatiinbensttlpenitslliin
pikendab toime kestust kuni 3—4 pé&evani. Maksimaalne kontsentratsioon plasmas (Cmax1 RU/mI)
saabub tavaliselt 1 tunni jooksul pérast sisti. Péarast imendumist levib bensiilpenitsilliin Gldiselt
laialdaselt rakuvélistes kehavedelikes, kuid membraane l&bib see vaikese lipofiilsuse ja tugeva
ioniseerumise tdttu halvasti. Umbes 60% seondub seerumivalkudega. Pdletik parandab bioloogiliste
membraanide labimist ja vere-aju vdi vere-seljaajuvedeliku barjéari labimist, mis teeb vdimalikuks
inhibeerivate ravimikontsentratsioonide saavutamise nendes kohtades, kuhu penitsilliin tavaliselt ei
paése. Penitsilliinid eritatakse peaaegu téielikult neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

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

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il tudpi (Ph. Eur) 100 ml ja 250 ml klaasviaalid ja poluetileentereftalaatviaalid, suletud
halogeenbututlkummist punnkorgiga ja kaetud kodeeritud alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1188



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 26.10.1998

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

