RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Procactive, 300 mg/ml stistesuspensioon veistele, lammastele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Prokaiinbensutlpenitsilliinmonohtdraat 300 mg

(vastab 170,40 mg bensuulpenitsilliinile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . AP
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;

manustamiseks
Naatriummetutlparahldroksiibensoaat (E219) 1,25 mg
Letsitiin

Naatriumtsitraat

Dinaatriumedetaat

Povidoon

Naatriumkarmelloos

Sidrunhappe monohiidraat

Sustevesi

Valge suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, lammas, siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Benslulpenitsilliini suhtes tundlike bakterite pdhjustatud vdi nendega seotud siisteemsete
infektsioonide ravi veistel, lammastel ja sigadel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte slistida intravenoosselt.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine, penitsilliinide, tsefalosporiinide, prokaiini voi
ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada raske neerupuudulikkuse korral kui esineb ka anuuria ja oliguuria.

Mitte kasutada -laktamaasi tootvate patogeenidega infektsiooni korral.

Mitte kasutada vaikestel herbivooridel, nagu merisead, liivahiired ja hamstrid.

3.4 Erihoiatused

Bensudlpenitsilliini ja teiste penitsilliinide vahel esineb taielikku ristresistentsust.



Parast imendumist l1&bib benstdlpenitsilliin halvasti bioloogilisi membraane (nt
hematoentsefaalbarj&ér), sest see on ioniseeritud ja halvasti rasvlahustuv. Veterinaarravimi kasutamine
meningiidi v8i naiteks bakterite Streptococcus suis v8i Listeria monocytogenes pohjustatud
kesknéarvisusteemi infektsioonide raviks ei pruugi olla efektiivne. Bensudlpenitsilliin l1abib imetajate
rakke halvasti, mistdttu vOib selle veterinaarravimi toime olla rakusiseste patogeenide, néiteks Listeria
monocytogenes’e ravis viahene.

Téaheldatud on suurenenud MIK-véértusi voi bimodaalset jaotumisprofiili, mis viitab omandatud
resistentsusele jargmiste bakterite puhul:

- Glaserella parsuis, Staphylococcus spp, mis p6hjustavad sigadel poegimisjargse diisgalaktia
stindroomi/mastiidi-metriidi-agalaktia slindroomi, Streptococcus spp ja S. suis;

- Fusobacterium necrophorum, mis p8hjustab metriiti ja Mannheimia haemolytica (ainult mdnes
lilkmesriigis), samuti Bacteroides spp, Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii ja
Trueperella pyogenes veistel.

Veterinaarravimi kasutamine v@ib olla nende bakterite p6hjustatud infektsioonide ravis kliiniliselt
ebaefektiivne.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada ainult sligava sustena.

Veterinaarravimi kasutamine peab pdhinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse
uuringutel. Kui see pole vdimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel
andmetel.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest vdib
suurendada bakterite resistentsust benstdlpenitsilliinidele ning vdib vaheneda ravi efektiivsus teiste
penitsilliinide ja tsefalosporiinidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.

Antibiootikumide jaéke sisaldava piima Ulejadkide jootmist vasikatele tuleb valtida kuni piima
keeluaja I6puni (v.a ternespiima faasis), kuna ravim v@ib soodustada antibiootikumiresistentsete
bakterite arengut vasika soolestiku normaalmikrofloora hulgas ning suurendada selliste bakterite
roojaga eritumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad slstimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pbhjustada dlitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinile v@ib viia ristreaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised. Veterinaarravim sisaldab sdilitusainena parabeeni, mis v6ib Glitundlikel inimestel pdhjustada
kontaktallergiat.

1. Inimesed, kes on teadaolevalt veterinaarravimi suhtes litundlikud voi kellel on soovitatud mitte
tootada selliste ravimitega, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

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

3. Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist simptomid nagu nahalddve, tuleb pédrduda
arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti. N&o, huulte ja silmalaugude turse
vBi hingamisraskused on tdsised stimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Inimesed, kellel tekivad pérast veterinaarravimiga kokkupuudet allergilised reaktsioonid, peaksid

kokkupuudet veterinaarravimiga ning teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinidega véltima.

Veterinaarravimi kasitsemisel ja manustamisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid:

kindad.

Juhuslikul ravimi silma sattumisel loputada rohke veega.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta piirkonda pdhjalikult seebi ja veega.



Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Harv Anafiilaktilist tiiiipi reaktsioon?,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast): | Glitundlikkusreaktsioon?, anafiilaktiline $okk?

1V&ib olla pdhjustatud povidoonisisaldusest.
2V/8ib olla pdhjustatud penitsilliinidest ja tsefalosporiinidest parast manustamist. \/6ib vahel olla
tésine.

Lammas:

Harv Ulitundlikkusreaktsioon?, anafiilaktiline
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast): | Sokk®

Lv6ib olla pdhjustatud penitsilliinidest ja tsefalosporiinidest parast manustamist. V&ib vahel olla
tdsine.

Siga:

Harv

I - 1 - 1 e . 2
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast): | Pureksia’, loidus’, siisteemne haire
Oksendamine

Varisemine?, koordinatsioonihaire!
Vaginaalne voolus®
Ulitundlikkusreaktsioon®*, anafiilaktiline
Sokk?

YImikpdrsastel ja nuumsigadel. Vaib olla pShjustatud prokaiini vabanemisest.

2 Toksilisi toimeid on taheldatud noortel pérsastel. Mé6duvad, kuid vivad potentsiaalselt surmaga
IGppeda, eriti suurte annuste korral.

3 Tiinetel emistel ja nooremistel. V3ib olla seotud abortidega.

*V/6ib olla pdhjustatud penitsilliinidest ja tsefalosporiinidest parast manustamist. V3ib vahel olla
tdsine.

Kdrvaltoimete korral tuleb looma ravida simptomaatiliselt.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Puuduvad andmed, et veterinaarravim vaib emisele voi lootele olla kahjulik.

Samas tiinetel emistel ja nooremistel on teatatud vaginaalsest voolusest, mida vdib seostada
abortidega.



Tiinus ja laktatsioon
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Penitsilliini bakteritsiidse toime neutraliseerivad bakteriostaatilised ravimid.
Penitsilliinid vbivad tugevdada aminogliikosiidide toimet.
Atsetlilsalitstiilhape pikendab benstilpenitsilliini eritumist.
Koliinesteraasi inhibiitorid aeglustavad prokaiini lagundamist.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne.

Enne kasutamist loksutada.

Soovitatav annus on 10 mg prokaiinbensttlpenitsilliini 1 kg kehamassi kohta (vastab 5,66 mg
bensudlpenitsilliinile 1 kg kehamassi kohta), mis vastab 1 ml 30 kg kehamassi kohta 60péevas.
Ravikestus on 3—7 péeva.

Sigadele mitte sistida rohkem kui 2,5 ml lihte siistekohta.

Veistele mitte siistida rohkem kui 12 ml ihte siistekohta.

Lammastele mitte siistida rohkem kui 2 ml tihte stistekohta.

Kui 3 paeva jooksul Kliinilist paranemist ei toimu, tdpsustada diagnoosi ja vajadusel muuta
raviskeemi.

Asjakohane ravikestus tuleks valida ravitava looma kliiniliste vajaduste ja individuaalse tervenemise
alusel. Arvestada tuleks sihtkoe kattesaadavust ja sihtpatogeeni omadusi.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tdpselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud mddtevahendit.
Korki vdib ohutult labistada kuni 50 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Uleannustamise korral vdivad tekkida kesknarvisiisteemi siimptomid ja/véi krambihood.

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

3.12 Keeluajad

Sead
Lihale ja so6davatele kudedele: 6 paeva, ravikestus 3-5 paeva.
8 péeva, ravikestus 6-7 péeva.

Veised

Lihale ja sd6davatele kudedele: 6 paeva, ravikestus 3-5 paeva.
8 péeva, ravikestus 67 péeva.

Piimale: 96 tundi (4 paeva).

Lambad:

Lihale ja sdtdavatele kudedele: 4 péeva, ravikestus 3-5 péeva.
6 pédeva, ravikestus 67 péeva.

Piimale: 156 tundi (6,5 paeva).



4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1CEQ9
4.2 Farmakodinaamika

Prokaiinbensiiiilpenitsilliin on B-laktaamantibiootikum, mis kuulub looduslike penitsilliinide G-riihma,
mis on mdeldud ainult parenteraalseks manustamiseks ning mille spekter on vaiksem.

Sellel on peamiselt bakteritsiidne toime enamike grampositiivsete bakterite vastu ning ka piiratud arvu
gramnegatiivsete bakterite vastu.

Toimemehhanism: prokaiinbensulpenitsilliin on depoopenitsilliin, mis ei lahustu kergelt vees ja mis
eraldab loomas dissotsiatsiooni teel bensttlpenitsilliini ja prokaiini.

Penitsiliinil on paljunevatele patogeenidele bakteritsiidne toime, parssides rakuseina stinteesi.
Benslulpenitsilliin on happelabiilne ja seda inaktiveerivad R-laktamaasid.

Mdnede patogeenide, mille vastu veterinaarravim on néidustatud, isolaatidel on tdheldatud
resistentsust pensiilpenitsilliinile. K8ige sagedasem resistentsusmehhanism on B-laktamaasi tootmine.
Resistentsust vOib tekitada ka penitsilliini siduvate proteiinide (PBP) muutmine.

Penitsilliinide ja tsefalosporiinide vahel esineb ristresistentsust. Kui patogeenil on liikuvate
geneetiliste elementide tlekandest tekkinud resistentsus penitsilliini suhtes, v8ib esineda teiste
antimikroobikumide suhtes kaasresistentsus.

Enterobakterid, Bacteroides fragilis, enamik Campylobacter spp, Nocardia spp ja Pseudomonas spp
ning beetalaktamaase tootvad Staphylococcus spp on resistentsed.

Penitsilliinide kliinilised tundlikkuse piirméa&rad Euroopa antimikroobse tundlikkuse testimise komitee
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) kohaselt, versioon 11.0, 2021

Bakterigrupid MIK tundlikkuse piirmaar (ug/ml)
Tundlik Resistentne
Listeria spp S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp S <0,125 R>0,125
Streptococcus spp S <0,25 R > 0,25

4.3 Farmakokineetika

Pdrast Uhekordset intramuskulaarset manustamist annuses 10 mg 1 kg kehamassi kohta saabus sigadel
maksimaalne plasmakontsentratsioon 2,78 pg/ml tGhe tunniga; I0plik eritumise poolvédartusaeg (t%2) oli
2,96 tundi.

Pérast Ghekordset intramuskulaarset manustamist annuses 10 mg 1 kg kehamassi kohta saabus veistel
maksimaalne plasmakontsentratsioon 0,65 pg/ml 2 tunniga; 16plik eritumise poolvéértusaeg (t%2) oli
5,91 tundi.

Pérast Uhekordset intramuskulaarset manustamist annuses 10 mg 1 kg kehamassi kohta saabus
lammastel maksimaalne plasmakontsentratsioon 1.59 pg/ml 1,3 tunniga; 16plik eritumise
poolvééartusaeg (t%2) oli 3,63 tundi.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

51 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  KOolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Hoida viaal/pudel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Polletlleentereftalaadist (PET) vérvitu viaal (100 ml) v6i pudel (250 ml) I tilpi bromobuttdlkummist
punnkorgi ja eemaldatava kattega.

Pakendi suurused:

Pappkarbis 1 x 100 ml viaal.

Pappkarbis 1 x 250 ml pudel.

Pappkarbis 10 karpi, igas 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis 30 karpi, igas 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis 12 karpi, igas 1 x 250 ml pudel.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisststeeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Laboratorios Syva, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2159

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 02.04.2019



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 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

