VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/21/0035
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procipen 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela

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

Paligvielas
Metilparahidroksibenzoats E218 2,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.
Gandriz balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas un cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret benzilpeniciliu jutigu bakteriju izraisttu akiitu, sist€misku infekciju arsteésanai.
4.3 Kontrindikacijas

Neievadit intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret penicilinu, cefalosporiniem, prokainu vai
jebkuru no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru darbibas trauc€jumi ar aniiriju un oligiriju.

Nelietot loti maziem zaleédajiem, tadiem ka jurasciicinas, smilSu peles un kamyji.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta 3 laktamazi razojosu patogénu klatbiitne.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ir konstateta pilniga krusteniska rezistence starp benzilpenicilina prokainu un citiem peniciliniem.
P&c uzsiuksanas benzilpenicilins slikti izklast cauri biologiskajam membranam (piemé&ram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir jonizéts un slikti $kist taukos. So veterinaro zalu licto§ana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arstésanai, ko ierosina, piemeram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebtt efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti iekltst ziditaju $tnas, tadel
§Ts veterinaras zales var bt maz efektivas intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes,
arstesana.”



Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) vértibam vai bimodala
sadalfjuma profiliem, kas liecina par iegiito rezistenci $adam bakt€rijam:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., kas izraisa mastitu-metritu-agalaktiju (MMA)/
pécdzemdibu disgalaktijas sindromu (PPDS), 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 bakteriju izraisitas
infekcijas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
benzilpenicilinu rezistentu bakteriju izplatiba un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem
peniciliniem un cefalosporiniem iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Izvairties no telu baroSanas ar antibiotiku atliekvielas saturo$u braketo pienu 1idz piena ierobezojuma
perioda beigam (iznemot kolostralo fazi), jo atliekvielas tela zarnu mikroflora var radit pret
antibakterialiem lidzekliem rezistentas bakterijas un palielinat So baktériju izplatiSanos ar fekalijam.

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

P&c injic€sanas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu penicilini un cefalosporini var izraistt
pastiprinatas jutibas reakcijas. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraistt 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 zaleém, ja zinams, ka Jums ir pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
nestradat ar $adam vielam. Personam, kuram péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas reakcija,
nakotné jaizvairas no rikoSanas ar §im zalém (un citam penicilinu un cefalosporinu saturo$am zalém).
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai tas ievadot, ieteicams 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 izslakstjusas uz adas, t0 nekavgjoties skalot ar ziep€m un tGdeni.

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

Ja péc $o zalu iedarbibas Jums paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietiikums vai apgriitinata elposana ir
nopietnaki simptomi un to noveér§anai nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retak piena sivéniem un nobarojamam ciikam $o veterinaro zalu ievadiSana var izraisit parejosu
pireksiju, vemsanu, trisas, apatiju un koordinacijas traucg€jumus.

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



Retos gadijumos liellopiem var rasties anafilaktiskais Soks, ko izraisa povidona klatbiitne. 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 biit 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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

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

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

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Penicilini var pastiprinat aminoglikozidu iedarbibu.

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

Benzilpenicilinam ir baktericida iedarbiba. Nepielaut vienlaicigu antibiotiku lietoSanu ar baktericidu un
bakteriostatisku iedarbibu, jo tas var antagoniz&t penicilinu baktericido iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

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 injic&jamais 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 pec 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.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

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

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas ja arstésanas ilgums ir 3 dienas.
12 dienas ja arstésanas ilgums ir 4—7 dienas.

Pienam: 108 stundas (4,5 dienas).



Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas ja arstésanas 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 lietoSanai aitam, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€miskai lieto$anai, B&ta laktamazes jutigi
penicilini
ATK vet kods: QJO1CEQ9

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Prokaina benzilpenicilins ir sarezgits, vaji $kistoss benzilpenicilina organiskais sals.
Benzilpenicilins iedarbojas uz bakteriju vairoSanos, blokgjot bakteriju sieninu biosintezi.

Penicilins ir B laktama antibiotika, kam ir baktericida iedarbiba pret grampozitivajam bakt&rijam un
daziem gramnegativajiem organismiem, kas ir jutigi pret penicilinu.

Enterobaktérijas, Bacteroides fragilis, vairums Campylobacter spp., Nocardia spp. un Pseudomonas
spp., ka arT beta-laktamazi veidojosie Staphylococcus spp. ir rezistenti.

Ir atzits, ka rezistence pret benzilpenicilinu paradas dazos patogénu izolatos, kuriem ir indic&tas $1s
zales. Biezakais rezistences mehanisms ir B laktamazes enzima razo$ana. Rezistenci var izraisit ar
penicilinu saistoSo olbaltumvielu (PSO) izmainas.

Starp penicilinu un citam béta laktama antibiotikam pastav krusteniska rezistence. Ja patogens ir
ieguvis rezistenci mobilo genétisko elementu parneses rezultata, var pastavét korezistence pret citam
pretmikrobu zalu klasém.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu intramuskularas injekcijas penicilina maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta

1 — 2 stundu laika.

Prokaina sals lietosana ir paredzeta, lai kavetu zalu uzsuksanos injekcijas vieta un nodrosinatu ilgaku
iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Povidons K30
Metilparahidroksibenzoats E218
Natrija citrats

Dinatrija edetats

Lecitins

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Udens injekcijam



6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termins p&c pirmas ties$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales ir iepakotas caurspidigos I tipa 100 ml un caurspidigos III tipa 250 ml stikla
flakonos, kas noslégti ar sarkaniem vai pelekiem silikoniz&tiem bromobutila gumijas aizbazniem un

aluminija vacinu un satur sterilu Gidens suspensiju.

Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu.

12 termosavelkosa pléve iepakotas kastites ar vienu 100 ml flakonu katra.
12 termosavelkos$a pléve iepakotas kastites ar vienu 250 ml flakonu katra.

Kartona kaste ar 48 kartona kastitém, ar vienu 100 ml flakonu katra.
Kartona kaste ar 48 kartona kastitém, ar vienu 250 ml flakonu katra.

Flakoni ir bezkrasaini. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/21/0035

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 21/05/2021



10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



