LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0035
Procipen 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, aitam un cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procipen 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, aitam un ctikam
Benzylpenicillin procaine

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs skidras, gandriz baltas suspensijas ml satur:

Aktiva viela

Benzilpenicilina prokaina sals 300 mg
(atbilst 175,8 mg benzilpenicilina)

Paligvielas
Metilparahidroksibenzoats E218 2,0mg

4,  INDIKACIJA(-S)

Pret benzilpenicilinu jutigu bakteriju izraisttu akiitu, sistémisku infekciju arsteésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Neievadit intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret penicilinu, cefalosporiniem, prokainu vai
jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir Smagi nieru darbibas trauc€jumi ar aniiriju un oligariju.

Nelietot Joti maziem zalédajiem, tadiem ka jurasciicinas, smilSu peles un kamyji.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta 3 laktamazi razojosu patogénu klatbiitne.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retak piena sivéniem un nobarojamam ctikam $o veterinaro zalu lieto$ana var izraisit parejosu
pireksiju, vems$anu, trisas, apatiju un koordinacijas trauc€jumus.



Jauniem sivéniem ir novérota sistémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var biit potenciali
letala, Tpasi pie lielakam devam.

Retos gadijumos liellopiem var rasties anafilaktiskais $oks, ko izraisa povidona klatbitne. Loti reti ir
noveérotas alergiskas reakcijas pret penicilinu. Reizém reakcijas var biit nopietnas un ietvert
anafilaktisko Soku.

Ir zinots par izdalijumiem no vulvas griisnam sivénmatém un jaunciikam, kas var bt saistits ar abortu.
Blakusparadibu gadijuma dzivnieks arstét simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Tikai intramuskularai ievadiSanai.

Deva: 12 mg prokaina benzilpenicilina (atbilst 7 mg benzilpenicilina) uz kg/kermena svara (k.sv.)
(atbilst 2 ml zalu uz 50 kg/k.sv.) vienu reizi diena.

Arstésanas ilgums ir 3-7 dienas.

Piemé&rots arst€Sanas ilgums jaizvelas pamatojoties uz arst€jama dzivnieka klmiskajam vajadzibam un
individualo atveselosanos. Janem véra meérkaudu pieejamiba un mérka patogéna ipasibas.
Maksimalais injicgjamais daudzums jebkura vieta ir 20 ml (liellopiem), 3 ml (cikam) un 2 ml (aitam).
Flakonus drikst caurdurt ne vairak ka 30 reizes.

Pareizas devas noteikSanai p&c iesp€jas precizak janosaka dzivnieka kermena svars, lai izvairitos no
parak mazas devas uznemsanas.

Flakonu pirms lieto$anas viegli kratit vismaz 10 sekundes, 1idz visi nosédumi ir iemaisiti.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Skatit 8. punkta.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas ja arst€sanas ilgums ir 3 dienas.

12 dienas ja arstesanas ilgums ir 47 dienas.

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).



Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas ja arst€sanas ilgums ir 3 dienas.
9 dienas ja arstésanas ilgums ir 4—7 dienas.

Aitam:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas ja arstésanas ilgums ir 3 dienas.
6 dienas ja arstésanas ilgums ir 4—7 dienas.

Nav registréts lictoSanai aitam, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona un iepakojuma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecinams uz menesa p&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ir konstat&ta pilniga krusteniska rezistence starp benzilpenicilina prokainu un citiem peniciliniem.
P&c uzsuksanas benzilpenicilins slikti izklast cauri biologiskajam membranam (piemé&ram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir jonizéts un slikti $kist taukos. So veterinaro zalu lieto§ana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arstéSanai, ko ierosina, piem&ram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebut efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti ieklst ziditaju $tnas, tadel
§Ts veterinaras zales var biit maz efektivas intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes,
arstéSana.”

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) vértibam vai bimodala
sadalijuma profiliem, kas liecina par iegdto rezistenci Sadam baktérijam:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., kas izraisa mastitu-metritu-agalaktiju (MMA)/
pe€cdzemdibu disgalaktijas sindromu (PPDS), Streptococcus spp. un S. suis cukam;

-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 bakteriju izraisitas
infekcijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstésana japamato ar vietgjo (regionalo, novietnes limena) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
benzilpenicilinu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
peniciliniem un cefalosporiniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.



Izvairities no telu barosanas ar antibiotiku atliekvielas saturosu brakéto pienu lidz piena ierobezojuma
perioda beigam (iznemot kolostralo fazi), jo atliekvielas tela zarnu mikroflora var radit pret
antibakterialiem lidzekliem rezistentas bakt€rijas un palielinat So bakteriju izplatiSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

P&c injicésanas, inhalacijas, norisanas vai saskares ar adu penicilini un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Reizém var veidoties nopietnas alergiskas reakcijas pret $im vielam.

Sis veterinaras zales satur arT konservantu parabénu, kas, saskaroties ar adu, var izraisit alergisku
reakciju ieprieks sensibilizétam personam.

Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinams, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar $adam vielam. Personam, kuram pé&c saskares ar §STm veterinarajam zalém rodas reakcija,
nakotné jaizvairas no rikoSanas ar §im zalém (un citam penicilinu un cefalosporinu saturosu zalém).
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém vai tas ievadot, icteicams valkat cimdus.

Rikoties ar $Tm veterinarajam zalém piesardzigi, lai nepielautu to iedarbibu.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar acim, nekavéjoties skalot acis ar lielu daudzumu tidens.

Ja zales nejausi iz§lakstijusas uz adas, t0 nekavgjoties skalot ar ziepém un tGdeni.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja p&c $o zalu iedarbibas Jums paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko palidzibu
un uzradit So bridinajumu arstam. Sejas, lGpu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana ir nopietnaki
simptomi un to noveérsanai nepiecieSama tiilitéja mediciniska palidziba.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits, ka §Ts veterinaras zales izraisa TpaSu kait€jumu matei vai auglim. Tomér ir zinots par
izdalfjumiem no vulvas griisnam sivénmatém un jaunciikam, kas var bt saistits ar abortu.

Griisnibas un laktacijas laika lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta veiktas ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

Penicilia baktericido iedarbibu kave bakteriostatiskas zales.

Acetilsalicilskabe pagarina benzilpenicilina izdali$anas laiku. Holinesterazes inhibitori kavé prokaina
noardis$anos.

Benzilpenicilinam ir baktericida iedarbiba. Nepielaut vienlaicigu antibiotiku ar baktericidu un
bakteriostatisku iedarbibu, jo tas var antagonizet penicilinu baktericido iedarbibu.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Panesamibas p&tijumos visam trim mérka sugam netika novérota nekada negativa ietekme, lietojot sis
veterinaras zales deva, kas divas reizes parsniedza ieteicamo devu.
Pardozgsanas gadijuma var rasties centralas nervu sisttmas simptomi un/vai krampju lekmes.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam

veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no
nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2024

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 48 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 48 x 250 ml.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



