| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procapen 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, ctikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur

Aktiva viela:

Benzilpenicilina prokaina sals monohidrats 300,00 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidroksibenzoats (E 218)

2,84 mg

Propilparahidroksibenzoats 0,32 mg
Natrija tiosulfats 1,00 mg
Lecitins

Povidons K 25

Natrija citrats

Propilénglikols

Dinatrija edetats

Kalija dihidroggénfosfats

Udens injekcijam

Balta Iidz iedzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi, ciikas (pieaugusas ciikas) un zirgi

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Bakterialu infekcijas slimibu arstéSanai, ko izraisijusi pret benzilpeniciliu jutigi patogeni.

Liellopi, teli un zirgi:
Vispargjas bakterialas infekcijas (septicémijas).
Infekcijas:

- elposanas sistémas infekcijas;

- urogenitalas sisteémas infekcijas;

- adas un nagu infekcijas;

- locitavu infekcijas.

Ciikas (pieaugusas ciikas):
Infekcijas:

- beta-hemolitiska Streptococcus spp. izraisitas urogenitalas sist€émas infekcijas;




- Streptococcus suis izraisitas muskulu un skeleta sistémas infekcijas;
- Erysipelotrix rhusiopathiae izraisitas adas infekcijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja:
- konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai cefalosporiniem, aktivo vielu vai pret jebkuru
no paligvielam;
- ir smagi nieru funkciju traucgjumi ar andiriju vai oligariju.
Nelietot intravenozi.

3.4. Ipasi bridinajumi

P&c uzstuksanas benzilpenicilins slikti izklast cauri biologiskajam membranam (pieméram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir jonizéts un slikti 8kist taukos. So veterinaro zalu lieto§ana meningita vai
centralas nervu sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai Listeria
monocytogenes, var nebiit efektiva. Turklat, benzilpenicilins slikti ieklaist ziditaju §tinas, tapec STm
veterinarajam zalém var but maza ietekme uz intracelularo patogénu, pieméram, Listeria
monocytogenes, arstésanu.

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas veértibam vai bimodala sadalijuma
profiliem, kas norada uz iegtito rezistenci $adam bakterijam:
- Streptococcus spp. un S. suis ciikam;
- Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu, un Mannheimia haemolytica (tikai dazas
dalibvalstis), ka arT Bacteroides spp., Staphylococcus hromogenes, Actinobacillus lignieresii un
Trueperella pyogenes liellopiem.

So veterinaro zalu lietosana var izraisit kliniskas efektivitates trikumu, arstgjot $o baktériju izraisitas
infekcijas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regionaliem, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgrijas jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §Ts veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties tadu
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret benzilpenicilinu, un var pavajinaties arstéSanas efektivitate
ar citiem peniciliniem un noteiktiem cefalosporiniem iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injiceéSanas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku reakciju pret
cefalosporiniem vai otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §im vielam var biit nopietnas.
Nerikojieties ar SIm veterinarajam zaleém, ja zinat, ka esat jutigs vai, ja jums ir ieteikts nestradat ar Sadam
veterinarajam zaleém.

Ar $Tm veterinarajam zaleém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no pasinjic€Sanas un nepielautu zalu
nejausu saskari ar adu vai acim. Personam, kuram péc saskares ar $Tm veterinarajam zalém rodas
reakcija, nakotné jaizvairas no So zalu (un citu penicilinus un cefalosporinus saturosu zalu)
izmantoSanas.

leteicams lietot cimdus, rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém vai tas ievadot. Péc rikoSanas ar $§im
veterinarajam zalém, mazgat skarto adu. Ja notikusi nejausa noklGSana acis, rupigi skalot tas ar lielu
daudzumu tira, tekosa tidens.



Ja pec zalu lietosanas noverojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja noverojami tadi
simptomi ka sejas, liipu vai acu pietukums vai apgritinata elpoSana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepieciesama tulit€ja mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Alergiska reakcijal, anafilaktiskais $oks?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
2 paligvielas polividona dél

Zirgi:

Loti reti Alergiska reakcija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc | Nemiers®

pieejamajiem datiem): Konvulsijas®, koordinacijas traucgjumi®, muskulu

trice®

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
% aktivas vielas prokaina dél, retos gadijumos ar letalu iznakumu

Cukas:

Loti reti Alergiska reakcija’

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Hemolitiska anémija, trombocitop&nija
tostarp atseviski zinojumi): Klepus
Pietikums injekcijas vieta
Aborts

Paaugstinata kermena temperatiira®, apetites
trokums*

Tricesana®, koordinacijas traucgjumi*

Vemsana®

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
* nepanesamibas pazimes; var attistities 24 stundu laika péc injekcijas, ko var izraisit prokaina
atbrivoSanas

Blakusparadibu gadijuma dzivnieku arstet simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Penicilina baktericida iedarbiba rada antagonismu ar bakteriostatiskiem antibakterialiem Iidzekliem,
pieméram, makrolidiem un tetracikliniem, un sinergismu ar aminoglikozidiem.

Fenilbutazons un acetilsalicilskabe pagarina benzilpenicilina izdaliSanas laiku.
Holmesterazes inhibitori kave prokaina noardisanos.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Liellopiem:

20 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,
kas atbilst 1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.
Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Teliem:

15 — 20 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 0,75 — 1 ml So veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Cukam:

20 mg benzilpenicilina prokatna sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 10 ml suspensijas injekcijam.

Zirgiem:

15 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 0,5 ml S0 veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Parmainus ievadit kreisaja un labaja puse.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Arste3anas ilgums ir 3 — 7 dienas, ievadot vienu injekciju ik pec 24 stundam.

Attiecigo arst€Sanas ilgumu izvel&ties, pamatojoties uz arsteta dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveseloSanos. Janem veéra mérka audu pieejamiba un mérka patogéna fenotipiskas 1pasibas.
Klinisko atbildes reakciju parasti novéro 24 stundu laika

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

PardozEsanas gadijuma var rasties centralas nervu sistémas uzbudingjums un krampju l€kmes.
Nekavegjoties partraukt So veterinaro zalu lietoSanu un uzsakt simptomatisku arstéSanu (piemé&ram, ar
barbituratiem).

Lai izvairitos no rezistentu baktériju celmu veidosanas, So veterinaro zalu lietosanu priekslaicigi drikst
partraukt tikai p&c konsultacijas ar arst€joso veterinararstu.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 3 dienas;

16 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 4 — 7 dienas.
Pienam: 6 dienas.

Ciikas (pieaugusas ciikas):
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas, ja arstésanas ilgums ir 3 dienas;
17 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1CEQ9.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Benzilpenicilina prokaina sals ir tideni $kisto$s “depo” penicilins, kur§ disociacijas cela organisma
atbrivo benzilpenicilinu un prokatnu. Brivais benzilpenicilins ir 1pasi iedarbigs pret grampozitivam
baktérijam. Penicilini iedarbojas baktericidi pret prolifirgjosiem patogéniem, kav&jot Stinu sieninu
sintézi. Skaba vidé benzilpenicilins ir nestabils un to inaktivé baktériju beta-laktamazes.
Enterobaktérijas, Bacteroides fragilis, lielaka dala Campylobacter spp., Nocardia spp. un Pseudomonas
spp., ka arT beta-laktamazi producgjosie Staphylococcus spp. ir rezistenti.

CLSI (Klisko un laboratorisko standartu institiits) 2015. gada ierosinatos benzilpenicilina (penicilina
G) klmiskas robezvertibas var apkopot sadi:

Merksugas Audi Kliniskas robezveértibas (ug/ml)
Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Streptococcus suis Cukas - <0,25 0,5 >1

Rezistences mehanismi:

Biezak sastopamais rezistences mehanisms ir beta-laktamazu producésana (precizak, penicilinazes, jo
pasi S. aureus razotas), kas Skel penicilinu beta-laktama gredzenu, padarot tos neaktivus. Penicilinu
saistoSo olbaltumvielu modifikacija ir vél viens ieglitas rezistences mehanisms.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Ta ka benzilpenicilina prokaina sals ir “depo” penicilins, salidzinot ar fident labi $kistoSiem penicilina
saliem, ta uzsuksanas ir kaveta un terapeitiskais Iimenis seruma tiek saglabats ilgak.

Cikam péc benzilpenicilina prokaina sals parenteralas injekcijas maksimalais ITmenis seruma tiek
sasniegts 30 mindsu laika.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nesajaukt viena §lirc€ kopa ar citam veterinarajam zalém, jo ir iesp&jama kimiski-fizikala nesaderiba.
Uden1 $kistoSie penicilini nav saderigi ar metdla joniem, aminoskabém, askorbinskabi, heparinu un
B grupas vitaminu kompleksu.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

Stikla pudelei: 4 gadi
PP pudelei: 3 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat trauku ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Silikonizets 1l tipa stikla flakons/PP pudele ar bromobutila gumijas aizbazni un noraujamu aluminija
vacinu kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

1 x 100 ml flakons/pudele

1 x 250 ml flakons/pudele

12 x 100 ml flakoni/pudeles

12 x 250 ml flakoni/pudeles

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/19/0016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/05/2019.



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kastite}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procapen 300 mg/ml suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Benzilpenicilina prokaina sals monohidrats 300,00 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
12 x 100 ml
250 ml
12 x 250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas (pieaugusas ciikas) un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojuma periods:
Liellopi:

Galai un blakusproduktiem:

Pienam:

Ciukas (pieaugusas cukas):

Galai un blakusproduktiem:

Zirgi:

Galai un blakusproduktiem:

14 dienas, ja arstésanas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.
6 dienas.

15 dienas, ja arsté$anas ilgums ir 3 dienas;
17 dienas, ja arsté$anas ilgums ir 4 — 7 dienas.

14 dienas, ja arsté$anas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdurs$anas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat trauku argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Pirms lietoSanas saskalinat.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0016

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Flakons, pudele}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procapen 300 mg/ml suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Benzilpenicilina prokaina sals monohidrats 300,00 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas (pieaugusas ciikas) un zirgi.

4,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas saskalinat.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojuma periods:
Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.
Pienam: 6 dienas.

Ciukas (pieaugusas cukas):
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas, ja arstésanas ilgums ir 3 dienas;
17 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstésanas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz...
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Uzglabat trauku argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Procapen 300 mg/ml, suspensija injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Benzilpenicilina prokaina sals monohidrats 300,00 mg
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E 218) 2,84 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,32 mg
Natrija tiosulfats 1,00 mg

Balta Iidz iedzeltena suspensija.

i Meérksugas

Liellopi, ciikas (pieaugusas ciikas) un zirgi.

4, LietoSanas indikacijas
Bakterialu infekcijas slimibu arst€Sanai, ko izraisijusi pret benzilpeniciliu jutigi patogéni.

Liellopi, teli un zirgi:
Vispargjas bakterialas infekcijas (septicémijas).
Infekcijas:

- elposanas sisteémas infekcijas:

- urogenitalas sist€mas infekcijas;

- adas un infekcijas;

- locitavu infekcijas.

Cikas (pieaugusas cukas):

Infekcijas:
- béta-hemolitiska Streptococcus spp. izraisitas urogenitalas sist€émas infekcijas;
- Streptococcus suis izraisitas muskulu un skeleta sistémas infekcijas;
- Erysipelotrix rhusiopathiae izraisitas adas infekcijas.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadfjumos, ja:
- konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai cefalosporiniem, aktivo vielu vai kadu no
paligvielam;
- ir smagi nieru funkciju trauc&jumi ar andriju vai oligtriju.

Nelietot intravenozi.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

P&éc uzstuksanas benzilpenicilins slikti izkloist cauri biologiskajam membranam (pieméram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir jonizéts un slikti 8kist taukos. So veterinaro zalu lieto§ana meningita vai
centralas nervu sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai Listeria
monocytogenes, var nebiit efektiva. Turklat, benzilpenicilins slikti ieklaist ziditaju §tinas, tapec STm
veterinarajam zalém var bat maza ietekme uz intracelularo patogénu, pieméram, Listeria
monocytogenes, arstésanu.

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas vertibam vai bimodala sadalijuma
profiliem, kas norada uz iegtito rezistenci $adam bakterijam:
- Streptococcus spp. un S. suis ciikam;
- Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu un Mannheimia haemolytica (tikai dazas
dalibvalstis), ka arT Bacteroides spp., Staphylococcus hromogenes, Actinobacillus lignieresii un
Trueperella pyogenes liellopiem.

So veterinaro zalu lieto$ana var izraisit kliniskas efektivitates trikumu, arstgjot $o baktériju izraisitas
infekcijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regionaliem, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgrijas jutibu. Lictojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala
antimikrobiala politika. Lietojot §is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinaties tadu bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret benzilpenicilinu, un var
pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem peniciliniem un noteiktiem cefalosporiniem iesp&jamas
krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injic€sanas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku reakciju pret
cefalosporiniem vai otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §im vielam var biit nopietnas.

Nerikoties ar SIm veterinarajam zalém, ja zinat, ka esat jutigs vai, ja jums ir ieteikts nestradat ar Sadam
veterinarajam zaleém.

Ar §Tm veterinarajam zaleém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no pasinjic€Sanas un nepielautu zalu
nejausu saskari ar adu vai acim. Personam, kuram péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas
reakcija, nakotné jaizvairas no So zalu (un citu penicilinus un cefalosporinus saturosu zalu)
izmantoSanas.

leteicams lietot cimdus, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai tas ievadot. P&c P&c rikosanas ar Sim
veterinarajam zalém, mazgat skarto adu. Ja notikusi nejausa noklaiSana acis, ripigi skalot tas ar lielu
daudzumu tira, tekoSa udens.

Ja pec zalu lietosanas noverojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja novérojami tadi
simptomi ka sejas, liipu vai acu pietuikums vai apgritinata elpoSana, kas ir daudz nopietnaki simptomi,
nepiecieSama tilit€ja mediciniska palidziba.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Penicilina baktericida iedarbiba rada antagonismu ar bakteriostatiskiem antibakterialiem lidzekliem,
pieméram, makrolidiem un tetracikliniem, un sinergismu ar aminoglikozidiem.

Fenilbutazons un acetilsalicilskabe pagarina benzilpenicilina izdaliSanas laiku.

Holinesterazes inhibitori kavé prokaina noardisanos.
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Pardozesana:

PardozgéSanas gadijuma var rasties centralas nervu sistémas uzbudinajums un krampju l€kmes.
Nekavgjoties partraukt So veterinaro zalu lietoSanu un uzsakt simptomatisku arstéSanu (piemé&ram, ar
barbituratiem).

Lai izvairitos no rezistentu bakteriju celmu veidosanas, So veterinaro zalu lietosanu priekslaicigi drikst
partraukt tikai p&c konsultacijas ar arst€joSo veterinararstu.

Biitiska nesaderiba

Nesajaukt viena §lircg kopa ar citam veterinarajam zalém, jo ir iesp&jama kimiski-fizikala nesaderiba.
Uden1 $kistosie penicilini nav saderigi ar metala joniem, aminoskabém, askorbinskabi, heparinu un
B grupas vitaminu kompleksu.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Alergiskas reakcijas?, anafilaktiskais Soks?.

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
2 paligvielas polividona dél

Zirgi:
Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Alergiskas reakcijas®.

Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):
Nemiers?;

Konvulsijas®, koordinacijas traucgjumi®

, muskulu trice®.

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
8 aktivas vielas prokaina dél, retos gadijumos ar letalu iznakumu

Cukas:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Alergiskas reakcijas?;

Hemolttiska ané€mija, trombocitopenija;

Klepus;

Pietikums injekcijas vieta,

Aborts;

Paaugstinata kermena temperatiira®, apetites trikums?;

Tricesana®, koordinacijas traucgjumi?;

Vem3ana®,

! pret penicilinu jutigiem dzivniekiem
* nepanesamibas pazimes; var attistities 24 stundu laikd péc injekcijas, ko var izraisit prokaina
atbrivoSanas

Blakusparadibu gadijuma dzivnieku arstet simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sist€ému:

https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Liellopiem:
20 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.
Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Teliem:

15 — 20 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 0,75 — 1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Cukam:

20 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 10 ml suspensijas injekcijam.

Zirgiem:

15 mg benzilpenicilina prokaina sals uz kg kermena svara,

kas atbilst 0,5 ml $o veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara.

Viena injekcijas vieta ievadit ne vairak par 20 ml suspensijas injekcijam.

Parmainus ievadit kreisaja un labaja puse.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

ArstéSanas ilgums ir 3 — 7 dienas, ievadot vienu injekciju ik péc 24 stundam.

Attiecigo arstesanas ilgumu izve€l&ties, pamatojoties uz arstéta dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveseloSanos. Janem veéra mérka audu pieejamiba un mérka patogéna fenotipiskas 1pasibas.
Klinisko atbildes reakciju parasti novéro 24 stundu laika.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 3 dienas;

16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.
Pienam: 6 dienas.

Ciikas (pieaugusas ciikas):

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas, ja arstésanas ilgums ir 3 dienas;
17 dienas, ja arstesanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas, ja arstesanas ilgums ir 3 dienas;
16 dienas, ja arstésanas ilgums ir 4 — 7 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Uzglabat trauku ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz pudeles p&c
EXP. Deriguma termins attiecas Uz noradita ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
\V//DCP/19/0016

lepakojuma lielumi:

1 x 100 ml flakons/pudele kartona kastite

1 x 250 ml flakons/pudele kartona kastite

12 x 100 ml 12 flakoni/pudeles kartona kastite

12 x 250 ml 12 flakoni/pudeles kartona kastite

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija
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Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 6 709 006

E-post: zoovet@zoovet.ee
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