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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procapen, 300 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, kiauléms ir arkliams
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veiklioiosios medziagos:
benzilpenicilino prokaino monohidratas 300 mg

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
metilo parahidroksibenzoato (E 218) 2,84 mg

propilo parahidroksibenzoato 0,32 mg

natrio trisulfatas 1,00 mg

lecitinas

povidonas K 25

natrio citratas

propilenglikolis

dinatrio edetatas

kalio-divandenilio fosfatas

injekcinis vanduo

Balta arba gelsva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés (suaugusios kiaulés) ir arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Bakterinéms infekcinéms ligoms, sukeltoms benzilpenicilinui jautriy patogeny, gydyti.

Galvijams, verSeliams ir arkliams:
Bendrosios bakterinés infekcijos (septicemijos).
Sias infekcijas:

- kvépavimo taky,

- Slapimo ir lytiniy organy,

- odos, nagai ir kanopos,

- sgnariy.

Kiauléms (suaugusioms kiauléms):

Sias infekcijas:
- urogenitalinio trakto (beta-hemolizinio Streptococcus spp. sukeltos infekcijos),
- kauly ir raumeny sistemos (Streptococcus suis sukeltos infekcijos),
- odos (Erysipelotrix rhusiopathiae sukeltos infekcijos).
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3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant:
- padidéjusiam jautrumui penicilinams arba cefalosporinams, veikliosioms medziagoms ar bet
kuriai i$§ pagalbiniy medziagy,
- sunkiems inksty funkcijos pazeidimams su anurija ar oligurija.

Neleisti ] veng.
3.4. Specialieji jspéjimai

Absorbuotas benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines pléves (pvz., kraujo—galvos
smegeny barjera), nes jis jonizuojasi ir prastai tirpsta riebaluose. Pavyzdziui, Streptococcus suis ar
Listeria monocytogenes sukelto meningito ar CNS infekcijy gydymas $iuo vaistu gali biiti
neveiksmingas. Be to, benzilpenicilinas prastai prasiskverbia j Zinduoliy lasteles, todél $is vaistas gali
biiti nelabai veiksmingas gydant vidulgsteliniy patogeny, pvz., Listeria monocytogenes, sukeliamas
infekcijas.

Toliau nurodyty bakterijy atveju nustatytos didesnés MIK vertés arba bimodalinis pasiskirstymas, o tai
rodo jgytajj bakterijy atsparuma:

kiauléms —Streptococcus spp. ir S. suis;

galvijams — Fusobacterium necrophorum, sukelian¢ios metrita, ir Mannheimia haemolytica (tik kai
kuriose valstybése narése), taip pat Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii ir Trueperella pyogenes;

Siy bakterijy sukelty infekcijy gydymas §iuo veterinariniu vaistu gali biiti klini§kai neveiksmingas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties risiy gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas i$ gyviino izoliuoty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma. Naudojant §j veterinarinj vaistg, butina atsizvelgti j oficialius bei vietinius
antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus,
gali padidéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryzminio atsparumo gali
sumazéti gydymo Kkitais penicilinais ir atrinktais cefalosporinais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti arba pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzminj jautrumg j
cefalosporinus ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali baiti sunkios.
Nenaudoti §io veterinarinio vaisto, jei buvo nustatytas jautrumas penicilinams arba cefalosporinams arba
buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Naudoti §j veterinarinj vaistg labai atsargiai, kad i§vengti injekcijos savaime ir galimo poveikio, netycia
patekus ant odos ar j akis. Asmenys, kuriems po salyCio su vaistu pasireiskia padidinto jautrumo
reakcija, ateityje turi vengti naudoti §j veterinarinj vaista (ir kitus vaistus, kuriy sudétyje yra penicilino
bei cefalosporino).

Naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama mivéti pirStines. Po naudojimo neapsaugotas odos
vietas nuplauti. Patekus j akis, kruopsc¢iai nuplauti akis dideliu kiekiu Svaraus tekancio vandens.

Jei po salyc€io su vaistu pasireiskia simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos
ir parodyti gydytojui §j isp€jima. Veido, lipy ar akiy patinimas arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
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Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Alerginés reakcijos', anafilaksinis Sokas?

! penicilinui jautriems gyviinams
2 dél pagalbinés medziagos polividono

Arkliams:

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Alerginés reakcijos'

Nenustatytas daznis

(negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis):

Neramumas®

Traukuliai®, koordinacijos praradimas®, raumeny drebulys®

! penicilinui jautriems gyviinams

3 dél veikliosios medziagos prokaino, retais atvejais galintis baigtis mirtimi

Kiauléms:

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Alerginés reakcijos'

Hemoliziné anemija, trombocitopenija

Kosulys

Nedidelis patinimas injekcijos vietoje

Ivykti persileidimas

Kiino temperatiiros padidéjimas®, apetito praradimas*
Drebulys*, koordinacijos praradimas*

Vémimas*

! penicilinui jautriems gyviinams

4 netoleravimo pozymiai; gali pasireik$ti per 24 valandas po injekcijos, kuriuos gali sukelti prokaino

i8siskyrimas

Salutinio poveikio atveju gyviinas turi biiti gydomas simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto

saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam

veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.




3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Penicilino baktericidinj veiksmingumg antagonistiskai veikia bakteriostatiniai antimikrobiniai vaistai,
tokie kaip makrolidai ir tetraciklinai, o sinerginiu poveikiu pasizymi aminoglikozidai. Benzilpenicilino
i§siskyrimas pailgéja del fenilbutazono ir acetilsalicilo rugsties.

Cholinesterazés inhibitoriai 1étina prokaino degradacija.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirkstimas j raumenis.
Prie$ naudojimg gerai suplakti.

Galvijams:
20 mg benzilpenicilino prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio.

Kiekvienoje injekcijos vietoje Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Verseliams:

15-20 mg benzilpenicilino, prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 0,75-1 ml veterinarinio vaisto 15 kg
kiino svorio.

Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Kiauléms:
20 mg benzilpenicilino, prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg ktino svorio.
Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia Svirksti ne daugiau kaip 10 ml injekcinés suspensijos.

Arkliams:

15 mg benzilpenicilino, prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 0,5 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio.

Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Naudoti pakaitomis j kaire ir j deSine pusg.
Tinkamos dozés naudojimui uZztikrinti reikia kiek galima tiksliau nustatyti kiino svorj.

Gydymo trukmé — nuo 3 iki 7 pary, susvirk$ciant vieng injekcija kartg per 24 valandas.

Atitinkamg gydymo trukmg¢ reikéty pasirinkti atsizvelgiant j klinikinius poreikius ir j tai, kaip sveiksta
gydomas gyvinas kiekvienu konkreCiu atveju. Reikéty atsizvelgti j tikslinio audinio prieinamumg ir
tikslinio patogeno charakteristikas.

Klinikinis atsakas paprastai pasireiskia per 24 valandas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos suzadinimas ir traukuliai. Bitina nedelsiant

nutraukti veterinarinio vaisto vartojimg ir pradéti simptominj gydyma (pvz., barbituratais).

Anksciau laiko nutraukti gydyma Siuo veterinariniu vaistu galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju,

siekiant i§vengti atspariy bakterijy padermiy vystymosi.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Galvijams:

skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

pienui — 6 paros

Kiauléms (suaugusioms kiauléms):
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
17 pary, kai gydymo trukmeé — 4-7 paros

Arkliams:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJO1CE09

4.2. Farmakodinamika

Benzilpenicilino prokainas yra depo penicilinas, kuris sunkiai tirpsta vandenyje ir kuris disociacijos
bitdu is$skiria j organizmg benzilpeniciling ir prokaing. Laisvasis benzilpenicilinas pirmiausia yra
veiksmingas prie§ gramteigiamus patogenus. Penicilinai pasizymi baktericidiniu poveikiu
proliferuojantiems patogenams, slopindami lasteliy sieneliy sintez¢. Benzilpenicilinas neatsparus
rigséiy poveikiui, jj inaktyvuoja bakterinés beta-laktamazés. Enterobacterales, Bacteroides fragilis,
dauguma Campylobacter spp., Nocardia spp. ir Pseudomonas spp., taip pat beta laktamaze
gaminancios Staphylococcus spp. yra atsparios.

Benzilpenicilino (penicilino G) klinikines ribines atsparumo reikSmes, kurias 2015 m. pateiké
Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (CLSI), galima apibendrinti taip:

Paskirties Audinys Klinikinés ribinés atsparumo reik§meés (ng/ml)
gyviiny risys
Jautriis Vidutiniskai Atspariis
jautriis
Streptococcus suis Kiaulés - <025 0,5 >1

Atsparumo mechanizmai:

Dazniausias atsparumo mechanizmas yra beta-laktamaziy (konkre¢iau — penicilinazés, ypac S. aureus
rusyje), kurios kerpa peniciliny beta laktamo Ziedg ir penicilinai tampa neaktyvis, gamyba. Peniciling
prisijungianciy baltymy modifikacijos yra kitas jgyto atsparumo mechanizmas.

4.3. Farmakokinetika

Kadangi benzilpenicilino prokainas yra depo penicilinas, absorbcija yra létesné, palyginti su lengvai
vandenyje tirpstan¢iomis peniciliny druskomis ir terapinis kiekis serume islieka ilga laika.

Kiauléms didziausias kiekis serume pasiekiamas per 30 min. po parenterinés benzilpenicilino prokaino
injekcijos.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Dél galimo cheminio ir fizinio nesuderinamumo nemaisykite su kitais vaistais viename $virkste.
Vandenyje tirpis penicilinai nesuderinami su metalo jonais, aminoriig§timis, askorbino riigstimi,
heparinu ir B komplekso vitaminais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (stiklo buteliukas), — 4 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (PP buteliukas), — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Silikonizuotas II tipo stiklo / PP buteliukas su brombutilo gumos kams¢iu ir aliumininiu nuplésiamuoju
sandarikliu kartoningje dézutéje.

Pakuotés dydis:

1 x 100 ml flakonas/buteliukas
1 x 250 ml flakonas/buteliukas
12 x 100 ml flakony/buteliuky

12 x 250 ml flakony/buteliuky

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

aniMedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/19/2531/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data
2019-05-20



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Dézuté}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procapen, 300 mg/ml, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
benzilpenicilino prokaino monohidratas 300 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

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

l4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés (suaugusios kiaulés) ir arkliai

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirkstimas j raumenis.

7. ISLAUKA

I$lauka:

Galvijams:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,

16 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros
pienui — 6 paros

Kiauléms (suaugusioms kiauléms):
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, , kai gydymo trukmé — 3 paros,
17 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

Arkliams:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmeé — 4-7 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
Prie$ naudojant gerai suplakti.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

aniMedica GmbH

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2531/001-004

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{Flakonas/buteliukas}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procapen, 300 mg/ml, injekciné suspensija

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
benzilpenicilino prokaino monohidratas 300 mg

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés (suaugusios kiaulés) ir arkliai

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirkstimas j raumenis.
Prie$§ naudojant gerai suplakti.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams:
skerdienai ir subproduktai — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,

16 pary, kai gydymo trukmeé — 4-7 paros
pienui — 6 paros

Kiauléms (suaugusioms kiauléms):
skerdienai ir subproduktai — 15 pary, , kai gydymo trukmé — 3 paros,
17 pary, kai gydymo trukmeé — 4-7 paros

Arkliams:
skerdienai ir subproduktai — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas. Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

aniMedica GmbH

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

14



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Procapen, 300 mg/ml, injekciné suspensija galvijams, kiauléms ir arkliams

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veiklioiosios medziagos:
benzilpenicilino prokaino monohidratas 300 mg

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E 218) 2,84 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,32 mg,
natrio trisulfatas 1,00 mg.

Balta arba gelsva suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés (suaugusios kiaulés) ir arkliai
4. Naudojimo indikacijos

Bakterinéms infekcinéms ligoms, sukeltoms benzilpenicilinui jautriy patogeny, gydyti.

Galvijams, verSeliams ir arkliams:
Bendrosios bakterinés infekcijos (septicemijos).
Sias infekcijas:
- kvépavimo taky,
- Slapinimosi ir lyties organy,
- odos, nagy ir kanopuy,
- sgnariy.
Kiauléms (suaugusioms kiauléms):
Sias infekcijas:
- urogenitalinio trakto (beta-hemolizinio Streptococcus spp. sukeltos infekcijos),
- kauly ir raumeny sistemos (Streptococcus suis sukeltos infekcijos),
- odos (Erysipelotrix rhusiopathiae sukeltos infekcijos).

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant:
- padidéjusiam jautrumui penicilinams arba cefalosporinams, veikliosioms medziagoms ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
- sunkiems inksty funkcijos pazeidimams su anurija ar oligurija.
Neleisti j vena.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
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Absorbuotas benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines pléves (pvz., kraujo—galvos
smegeny barjera), nes jis jonizuojasi ir prastai tirpsta riebaluose. Pavyzdziui, Streptococcus suis ar
Listeria monocytogenes sukelto meningito ar CNS infekcijy gydymas Siuo vaistu gali biiti
neveiksmingas. Be to, benzilpenicilinas prastai prasiskverbia j Zinduoliy lasteles, todél $is vaistas gali
biiti nelabai veiksmingas gydant vidulasteliniy patogeny, pvz., Listeria monocytogenes, sukeliamas
infekcijas.

Toliau nurodyty bakterijy atveju nustatytos didesnés MIK vertés arba bimodalinis pasiskirstymas, o tai
rodo jgytajj bakterijy atsparuma:

kiauléms —Streptococcus spp. ir S. suis;

galvijams — Fusobacterium necrophorum, sukelianios metrita, ir Mannheimia haemolytica (tik kai
kuriose valstybése narése), taip pat Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii ir Trueperella pyogenes,

Siy bakterijy sukelty infekcijy gydymas $iuo veterinariniu vaistu gali bati kliniskai neveiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riiiy gyviinams:
Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas i§ gyviino izoliuoty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautrumg. Naudojant §] veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius
antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j veterinarinio vaisto apraSe pateiktus nurodymus,
gali padidéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo gali
sumazéti gydymo Kkitais penicilinais ir atrinktais cefalosporinais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Susvirksti, jkvépti, praryti arba pateke ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinui gali sukelti kryzminj jautrumg j
cefalosporinus ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali baiti sunkios.
Nenaudoti §io veterinarinio vaisto, jei buvo nustatytas jautrumas penicilinams arba cefalosporinams arba
buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Naudoti §j veterinarinj vaistg labai atsargiai, kad i§vengti injekcijos savaime ir galimo poveikio, netycia
patekus ant odos ar j akis. Asmenys, kuriems po salyCio su vaistu pasireiskia padidinto jautrumo
reakcija, ateityje turi vengti naudoti §j veterinarinj vaistg (ir kitus vaistus, kuriy sudétyje yra penicilino
bei cefalosporino).

Naudojant veterinarinj vaista, rekomenduojama miivéti pirStines. Po naudojimo neapsaugotas odos
vietas nuplauti. Patekus j akis, kruopsciai nuplauti akis dideliu kiekiu §varaus tekancio vandens.

Jei po salyc€io su vaistu pasireiskia simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos
ir parodyti gydytojui §j isp&jima. Veido, lipy ar akiy patinimas arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todé¢l medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija :Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Penicilino baktericidinj veiksminguma antagonisti§kai veikia bakteriostatiniai antimikrobiniai vaistai,
tokie kaip makrolidai ir tetraciklinai, o sinerginiu poveikiu pasizymi aminoglikozidai.Benzilpenicilino
i§siskyrimas pailgéja del fenilbutazono ir acetilsalicilo rugsties.

Cholinesterazés inhibitoriai létina prokaino degradacija.

Perdozavimas:

Perdozavus gali pasireiksti centrinés nervy sistemos suzadinimas ir traukuliai. Bitina nedelsiant
nutraukti veterinarinio vaisto vartojima ir pradéti simptominj gydyma (pvz., barbitiiratais).

Anksc¢iau laiko nutraukti gydyma Siuo veterinariniu vaistu galima tik pasitarus su veterinarijos gydytoju,
siekiant i§vengti atspariy bakterijy padermiy vystymosi.
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Pagrindiniai nesuderinamumai:

Dél galimo cheminio ir fizinio nesuderinamumo nemaisykite su kitais vaistais viename §virkste.
Vandenyje tirplis penicilinai nesuderinami su metalo jonais, aminortigstimis, askorbino rtgstimi,
heparinu ir B komplekso vitaminais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijams:
Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
Alerginés reakcijos', anafilaksinis Sokas?

! penicilinui jautriems gyviinams
2 dél pagalbinés medZziagos polividono

Arkliams:
Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
Alerginés reakcijos'

Nenustatytas daznis (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
Neramumas®
Traukuliai®, koordinacijos praradimas®, raumeny drebulys®

!'penicilinui jautriems gyviinams
3 dél veikliosios medziagos prokaino, retais atvejais galintis baigtis mirtimi

Kiauléms:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus: Alerginés reakcijos’
Hemoliziné anemija, trombocitopenija

Kosulys

Nedidelis patinimas injekcijos vietoje

Ivykti persileidimas

Kiino temperatiiros padidéjimas®, apetito praradimas*

Drebulys*, koordinacijos praradimas*

Vémimas*

! penicilinui jautriems gyviinams
% netoleravimo pozymiai; gali pasireiksti per 24 valandas po injekcijos, kuriuos gali sukelti prokaino
i8siskyrimas

Salutinio poveikio atveju gyviinas turi biiti gydomas simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirkstimas i raumenis:
Galvijams:
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20 mg benzilpenicilino prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio.
Kiekvienoje injekcijos vietoje Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Verseliams:

15-20 mg benzilpenicilino prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 0,75-1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino
svorio.

Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Kiauléms:
20 mg benzilpenicilino prokaino 1 kg ktino svorio, atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio.
Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia $virksti ne daugiau kaip 10 ml injekcinés suspensijos.

Arkliams:

15 mg benzilpenicilino, prokaino 1 kg kiino svorio, atitinka 0,5 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino
svorio.

Kiekvienoje injekcijos vietoje reikia Svirksti ne daugiau kaip 20 ml injekcinés suspensijos.

Naudoti pakaitomis ] kaire ir | deSing puse.

Tinkamos dozés naudojimui uztikrinti reikia kiek galima tiksliau nustatyti kiino svorj.

Gydymo trukmé — nuo 3 iki 7 pary, susvirk$ciant vieng injekcija kartg per 24 valandas.

Atitinkama gydymo trukme reikéty pasirinkti atsizvelgiant j klinikinius poreikius ir | tai, kaip sveiksta
gydomas gyviinas kiekvienu konkreciu atveju. Reikéty atsizvelgti j tikslinio audinio prieinamumag ir
tikslinio patogeno charakteristikas.

Klinikinis atsakas paprastai pasireiskia per 24 valandas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti.

10. Islauka

Galvijams:

skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

pienui — 6 paros

Kiauléms (suaugusioms kiauléms):
skerdienai ir subproduktams — 15 pary, , kai gydymo trukmée — 3 paros,
17 pary, kai gydymo trukmé — 4-7 paros

Arkliams:

skerdienai ir subproduktams — 14 pary, kai gydymo trukmé — 3 paros,
16 pary, kai gydymo trukmeé — 4-7 paros

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
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Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutes po Exp.. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/19/2531/001-004

Pakuotés dydis:

1 x 100 ml flakonas/buteliukas kartoninéje dézutéje

1 x 250 ml flakonas/buteliukas kartoninéje dézutéje

12 x 100 ml flakony/buteliuky kartoninéje dézutéje

12 x 250 ml flakony/buteliuky kartoninéje dézutéje

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data

2024-11-28

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bdosensell
Vokietija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Ispanija

20


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

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-post: zoovet@zoovet.ee
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