PRIBALOVA INFORMACE
Ultrapen LA 300 mg/ml injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severni Irsko BT35 6 JP.
2l NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze
Procaini benzylpenicillinum monohydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml bil¢ az nasedlé olejové suspenze obsahuje:

Léciva latka:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 300 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

4. INDIKACE

Lécba systémovych, respiracnich, urogenitalnich a lokalnich infekci vyvolanych nebo spojenych s
mikroorganismy citlivymi k penicilinu jako jsou:

Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopatiae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech ptecitlivélosti na peniciliny nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
intraven6zn¢. Nepouzivat u kralikd, kieckl a morcat a jinych malych bylozravci.

6. NEZADOUCI UCINKY

U sajicich selat a prasat se mize vyskytnout doc¢asnd pyrexie, vomitus, ties, neteCnost nebo poruchy
koordinace pohybu. Ackoliv je pfipravek velmi dobfe snaSen, mohou se pfilezitostné vyskytnout
mimé mistni reakce.

U mladych selat byly pozorovany systémové toxické ucinky, které jsou ptechodné, mohou vsak byt
potencialné smrtelné, zejména pii vyssich davkach.

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému veterinarnimu
lIékatfi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:



Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7 CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni a subkutanni podani.

Nelaktujici skot: intramuskularn€ a subkutdnné 20 mg prokain penicilinu na 1 kg z. hm. (tj. 1 ml na
15 kg 7. hm.). Podani ptipravku je mozné zopakovat po 72 hodinach (celkové 2 podani).

Laktujici skot a prasata: intramuskularné 20 mg prokain penicilinu na 1 kg z. hm. (t.j. 1 ml na 15 kg
z. hm.). Podani ptipravku je mozné zopakovat po 72 hodinach (celkové 2 podani).

Vhodnou dobu lécby je tfeba zvolit na zakladé klinickych pozadavkd a individudlniho vyvoje

zdravotniho stavu 1éceného zvitete. Je tieba vzit v tvahu dostupnost 1é¢iva v cilové tkani a vlastnosti
cilového patogenu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pted pouzitim protfepat. Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva
hmotnost.

Ocistéte septum pied odebranim kazdé davky. PouZzivejte suché, sterilni jehly a stiikacky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Subkutanni podani:
Skot: maso: 10 dnti

Intramuskuldrni podani:

Skot: maso: 21 dnti

Prasata: maso: 7 dnt

MiIéko: 5 dnti

11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Zv14a$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochézejicich z vyskytl pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k prokain benzylpenicilinu a snizit i€innost terapie ostatnimi beta-
laktamy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Po absorpci pronika benzylpenicilin biologickymi membranami (napt. hematoencefalickou bariérou)
obtizné, protoze je ionizovany a omezené rozpustny v lipidech. Pouziti ptipravku k 1écbé meningitidy
nebo infekci CNS vyvolanych napi. bakteriemi Streptococcus suis nebo Listeria monocytogenes
nemusi byt u€¢inné. Benzylpenicilin navic nedostatecné pronika do savéich bun€k, a proto muze byt
tento piipravek nedostate¢né €inny pii 1é€be intracelularnich patogend, napt. Listeria monocytogenes.

U nasledujicich bakterii byly hlaseny zvysené hodnoty MIC nebo bimodalni distribu¢ni profily,
poukazujici na ziskanou rezistenci:
- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. vyvolavajici MMA/PPDS, Streptococcus spp. a S.
suis u prasat;
- Fusobacterium necrophorum vyvolavajici metritidu a Mannheimia haemolytica (pouze v
nékterych clenskych statech), dale Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes u skotu

Pii 1ecbe infekei vyvolanych témito bakteriemi mtize byt pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku nedostate¢né klinicky ucinné.

Zv14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s k0zi wvyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
anaopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na u¢innou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i, vyplachnéte oci velkym mnozstvim vody. V pfipadé¢ nahodného
kontaktu s kazi omyjte exponovanou cast vodou a mydlem. V piipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l¢kati. Otok obliceje, rtdl, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lé¢kaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Pripravek je bezpecny pro pouziti béhem gravidity a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Nepodévat soucasné s bakteristatickymi antibiotiky (napf. s tetracykliny), protoze peniciliny vykazuji
aktivitu pouze u rostoucich bakterii.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Neuvadi se.



Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

20. 3. 2024

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 100 ml



