LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/98/0939

Ultrapen LA 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cikam

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

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP
Ziemelirija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ultrapen LA 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cikam
Procaine benzylpenicillin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Prokaina benzilpenicilins 300mg

Paligvielas:
Butilhidroksianizols
Butilhidroksitoluols
Alumtnija distearats
Propiléenglikola dikaprilats

Balta, ellaina suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Lietosanai liellopiem un ciikam tadu plasa spektra siste€misku, respiratoru, urincelu un lokalu infekciju
arstéSanai un noveérsanai, ko izraisa pret penicilinu jutigi mikroorganismi, pieméram, Trueperella
pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un
Streptococcus spp.: sarkangulas, nabas/ locitavu slimibu, respiratora trakta infekciju, ieskaitot
pneimoniju un ciku infekcioza atrofiska rinita, meningita, septic€mijas, urogenitala trakta infekciju un
sekundaru bakterialu infekciju arsté$ana, kuru primarais c€lonis ir virusu infekcija.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Neinjicet intravenozi vai intrameningiali.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reti zidgjsivéniem un nobarojamam ctikam penicilins var izraisit parejosu drudzi, vemsanu, tricé$anu,
apatiju un koordinacijas traucgjumus. Turklat griisnam sivénmatém un jauncikam var noverot
izdalfjumus no vulvas, kas tiek saistiti ar abortiem.

Lai arT Ultrapen LA ir laba panesamiba, reti var novérot nelielu parejosu reakciju injekcijas vieta.
Jauniem siv€niem ir noverota sisteémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var biit potenciali letala,
1pasi pie lielakam devam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas.

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

Nelaktgjosiem liellopiem: intramuskularam un subkutanam injekcijam.
Cukam un laktgjosiem liellopiem: intramuskularam injekcijam.

Notirit flakona gumijas aizbazni pirms katras devas atvilkSanas. Lietot sausu, sterilu adatu un §lirci.
Deva ir 20 mg prokaina benzilpenicilina uz kg kermena svara (atbilst 1 ml uz 15 kg kermena svara).

Ja slimibas simptomi neizziid 72 h laika, devu ievadit atkartoti. Arsté€Sanas ilgums ir 3-7 dienas.
Piemé&rots arste€Sanas ilgums jaizvelas pamatojoties uz arste§jama dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveselosanos. Janem véra mérkaudu pieejamiba un mérka patogéna pasibas.

Lai nodros$inatu atbilstosu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak, lai noverstu parak mazas
vai parak lielas devas ievadiSanu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas flakonu saskalinat.

Notirit flakona gumijoto aizbazni pirms katras devas atvilkSanas. Lietot sausu, sterilu adatu un §lirci.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Subkutanas injekcijas
Liellopiem:




Galai un blakusproduktiem: 13 dienas, ja arsté$anas ilgums ir 3 dienas.
15 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 4-7 dienas.
Nav registréts subkutanai lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Intramuskularas injekcijas

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 23 dienas, ja arsté$anas ilgums ir 3 dienas.
25 dienas, ja arst€Sanas ilgums ir 4-7 dienas.

Pienam: 132 stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 3 dienas.
12 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 4-7 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nelietot mazajiem zaleédajiem, tadiem ka jlirasciicinas, smilSu peles un kamji.

P&c uzstksanas benzilpenicilins slikti izklist cauri biologiskajam membranam (piem&ram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir joniz&ts un slikti §kist taukos. So veterinaro zalu lieto$ana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arstéSanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebit efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti iekltist ziditaju $tnas, tadel
§1s veterinaras zales var buit maz efektivas intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes,
arstesana.

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) vertibam vai bimodala sadalijuma
profiliem, kas liecina par iegiito rezistenci $adam bakterijam:

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

- Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu un Mannheimia haemolytica (tikai dazas
dalibvalstis), ka ari 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:

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem v&ra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, §Ts zales vajadz&tu lietot, balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

Pirms lietosanas flakonu saskalinat. Sis veterinaras zales nesatur antimikrobialus konservantus.

Notirit flakona gumijoto aizbazni pirms katras devas atvilkSanas. Lietot sausu, sterilu adatu un §lirci.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu vajadz€tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalem.

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

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret cefalosporiniem vai otradi.
Alergiskas reakcijas pret $im vielam dazreiz var bit loti smagas.

Zales jalieto uzmanigi, ieverojot ieteicamos piesardzibas pasakumus.




Ja jums péc lietoSanas paradas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam. Sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elposana
ir daudz smagaki simptomi un prasa neatliekamu medicinisko palidzibu.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nayv ieteicams lietot kopa ar citiem pretmikrobu lidzekliem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situdcija, antidoti):
Peniciliniem ir loti plass drosuma slieksnis.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

05/2024

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



