I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



4.1.

4.2

4.3

4.4

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Procipen 300mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims ir kiauléms
KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

benzilpenicilino prokaino 300 mg,
(atitinka 175,8 mg benzilpenicilino);

pagalbinés medZiagos:
metilo parahidroksibenzoato E218 2,0 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.
Balksva suspensija.

KLINIKINIAI DUOMENYS

Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijai, avys ir kiaulés.

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Umioms sisteminéms infekcijoms, sukeltoms benzilpenicilinui jautriy bakterijy, gydyti.
Kontraindikacijos

Negalima $virksti | vena.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui, cefalosporinams, prokainui ar bet
kuriai 1§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty funkcijos sutrikimui su anurija ir oligurija.

Negalima naudoti labai smulkiems zolédziams, pvz., jury kiaulytéms, smiltpeléms ir
ziurkénams.

Negalima naudoti esant f-laktamaze gaminantiems sukéléjams.

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Buvo jrodytas visiSkas kryzminis atsparumas tarp benzilpenicilino prokaino ir kity peniciliny.
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 lgsteles, todél Sis
vaistas gali biiti nelabai veiksmingas gydant vidulgsteliniy patogeny, pvz., Listeria
monocytogenes, sukeliamas infekcijas.

Toliau nurodyty bakterijy atveju nustatytos didesnés MIK vertés arba dvimodis skirstinys, o tai

rodo jgytajj bakterijy atsparuma:

- Kiauléms — Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sukelian¢ios MMA (DPAS),
Streptococcus spp. ir S. suis;
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- 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 biti kliniskai
neveiksmingas.

Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i$ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimus.

Jeigu jy atlikti nejmanoma, gydymas turéty biiti pagrjstas vietos (regiono, tikio lygio)
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regiono antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Nesilaikant VVA pateikty reikalavimy gali padidéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy
iSplitimas ir gali sumazéti gydymo kitais penicilinais ir cefalosporinais veiksmingumas dél
galimo kryzminio atsparumo.

Reikia vengti verSelius maitinti atliekamu pienu, kuriame yra antibiotiky likuciy iki i§laukos
pienui pabaigos (iSskyrus krekeny fazéje), nes tai gali i$skirti antibiotikams atsparias bakterijas
i§ verSeliy Zarnyno mikrobiotos ir padidinti $iy bakterijy i§skyrimg su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti jjautrinimg po susvirkstimo, jkvépus, prarijus ar patekus
ant odos. Padid¢jes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirk§¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios.

Sio vaisto sudétyje yra parabeno konservanto, kuris gali sukelti padidéjusio jautrumo saly<io
reakcijg ankscCiau jjautrintiems asmenims.

Negalima naudoti $io vaisto, jeigu yra jjautrinimas, arba jeigu yra patarta nedirbti su tokiais
vaistais. Zmongs, kuriems po saly&io su vaistu i§sivysté reakcija, turi vengti naudoti §j vaista ir
kitus vaistus, kuriy sudétyje yra penicilino ir cefalosporino.

Naudojant §] vaistg rekomenduojama miivéti pirstines.

Sj vaista reikia naudoti atsargiai, kad i§vengti poveikio.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant skalauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai patekus ant
odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Jeigu po salycio su Siuo vaistu atsirado simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti §j jspéjima. Veido, lipy, akiy tinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Zindan&ioms ir penimoms kiauléms vaisto naudojimas retai gali sukelti trumpalaikj
kars¢iavima, vémima, drebulj, nerimg ir koordinacijos sutrikima.

Gydant jaunus parselius, nustatytas sisteminis toksinis poveikis, kuris yra trumpalaikis, bet gali
biiti mirtinas, ypa¢ naudojant didesnes vaisto dozes.

Retais atvejais galvijams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija dél sudétyje esan¢io povidono.
Labai retai buvo stebimos alergijos penicilinui. Kartais reakcijos gali biiti sunkios, jskaitant
anafilaksinj Soka.

Vaikingoms kiauléms ir kiaulaitéms buvo stebimos i$skyros i§ lytiniy organy, kas gali bati
susije su abortu.

Nepalankiy reakcijy atvejais gyviing reikia gydyti simptomiskai.
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4.8

4.9

4.10

4.11

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Neéra jrodymy, kad $is vaistas kelia kokj nors ypatinga pavojy veislinei patelei ar vaisiui. Taciau
vaikingoms kiauléms ir kiaulaitéms buvo stebéta i§skyry i$ lytiniy organy, kas gali buti susij¢ su
abortu.
Vaikingumo ir laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Penicilinai gali sustiprinti aminoglikozidy poveikj.

Acetilsalicilo riigStis pailgina benzilpenicilino iSskyrimg. Cholinesterzés inhibitoriai létina
prokaino irima.

Benzilpenicilinas yra baktericidinis vaistas. Vengti kartu naudoti baktericidinj ir bakteriostatinj
antibiotikus, nes jie gali slopinti peniciliny baktericidinj poveikj.

Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti tik j raumenis.

Dozavimas: 12 mg prokaino benzilpenicilino (atitinka 7 mg benzilpenicilino) 1 kg kiino svorio
(atitinka 2 ml vaisto 50 kg kiino svorio) per dieng.

Gydymo trukmé — nuo 3 iki 7 pary.

Atitinkamg gydymo trukme reikéty pasirinkti atsizvelgiant j klinikinius poreikius ir ] tai, kaip
sveiksta gydomas gyviinas kiekvienu konkreciu atveju. Reikéty atsizvelgti i tikslinio audinio
prieinamuma ir tikslinio patogeno charakteristikas.

DidZiausias tiiris, Svirk§¢iamas j vieng vietg yra 20 ml galvijams, 3 ml kiauléms ir 2 ml avims.
Flakonus galima pradurti daugiausiai 30 karty.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad biity i§vengta
nepakankamo dozavimo.

Pries naudojima Svelniai pakratyti flakong maziausiai 10 sekundziy, kol visos nuosédos
vienodai pasiskirstys.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Toleravimo tyrimai buvo atlikti skiriant dviguba rekomenduojamg doz¢ visoms trims paskirties
gyviny rasims, kuriems nebuvo stebéta netinkamo poveikio.
Perdozavimo atveju gali pasireiksti centrinés nervy sistemos simptomy ir (arba) traukuliy.

ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 10 pary kai gydymo trukmé 3 paros.
12 pary kai gydymo trukmé 4—7 paros.
Pienui: 108 val. - (4,5 paros).
Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 7 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
9 paros kai gydymo trukmé 4—7 paros.



5.1

5.2

6.1.

6.2

Avys
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
6 paros kai gydymo trukmé 4—7 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakteriniai vaistai, betalaktamazei jautris
penicilinai
ATCvet kodas: QJO1CE09

Farmakodinaminés savybés

Prokaino benzilpenicilinas yra sudétiné, mazai tirpi benzilpenicilino organiné druska.
Benzilpenicilinas veikia bakterijy dauginimasi blokuodamas bakterijy sienelés biosintezg.
Penicilinas yra f-laktaminis antibiotikas, kuris pasizymi baktericidiniu poveikiu prie$ daugelj
gramteigiamy bakterijy ir kai kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus, jautrius penicilinui.
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, dauguma Campylobacter spp., Nocardia spp. ir
Pseudomonas spp., taip pat beta laktamaze gaminancios Staphylococcus spp. yra atsparios.

Pripazjstama, kad pasitaiko atsparumo benzilpeniciliui tam tikruose i$skirtuose sukéléjuose,
pries kuriuos §is vaistas indikuotinas. DaZniausias atsparumo mechanizmas yra fermento 3-

laktamazés gamyba. Atsparumas taip pat gali atsirasti dél peniciling prisijungianciy baltymy
(PBP) pakitimy.

Yra kryzminis atsparumas tarp peniciliny ir kity betalaktaminiy antibiotiky. Kai sukéléjas jgyja
atsparuma penicilinui perduodamas mobilius genetinius elementus, taip pat gali atsirasti
gretutinis atsparumas kitoms antimikrobinéms klaséms.

Farmakokinetinés savybés

Po vaisto susvirkstimo j raumenis didziausia penicilino koncentracija plazmoje pasiekiama per
1-2 val.

Prokaino druskos naudojimas skirtas sulétinti vaisto absorbcijai i$ injekcijos vietos ir sudaryti
salygas ilgesniam poveikiui.

FARMACINIAI DUOMENYS
Pagalbiniy medziagy sarasas

Povidonas K30,

metilo parahidroksibenzoatas E218,
natrio citratas,

dinatrio edetatas,

lecitinas,

kalio - divandenilio fosfatas,

kalio chloridas,

injekcinis vanduo.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti saldytuve (2°C — 8°C).
Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vaistas yra supakuotas j skaidrius I tipo po 100 ir skaidrius III tipo po 250 ml stiklinius
flakonus, uzsandarintus raudonais ar pilkais, silikonizuotais brombutilinés gumos kamsteliais ir
aliuminio gaubteliu, su sterilia vandenine suspensija.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu po100 ml.

Kartoniné dézuté su 1 flakonu po 250 ml.

12 standziai supakuoty dézuciy su 1 flakonu po 100 ml.

12 standziai supakuoty dézuciy su 1 flakonu po 250 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 48 dézutes, su 1 flakonu po 100 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 48 dézutés, sul flakonu po 250 ml.

Flakonai yra bespalviai. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

REGISTRUOTOJAS

Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Airija

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2658/001-006

REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-05-18

TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-07-01



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

{TIPAS/RUSIS}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procipen 300mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims ir kiauléms
Benzilpenicilino prokainas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:
veikliosios medziagos: benzilpenicilino prokaino 300 mg,
(atitinka 175,8 mg benzilpenicilino);

pagalbinés medziagos: metilo parahidroksibenzoato E218 2,0 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
12x100 ml
12x250 ml
48x100 ml
48x250 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

6. INDIKACLIJA (-OS)

Umioms sisteminéms infekcijoms, sukeltoms benzilpenicilinui jautriy bakterijy, gydyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti tik j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



8. ISLAUKA

ISlauka:
Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 10 pary kai gydymo trukmé 3 paros.
12 pary kai gydymo trukmé 4—7 paros.
Pienui - 108 val. (4,5 paros).
Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 7 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
9 paros kai gydymo trukmé 4—7 paros.
Avys
Skerdienai ir subproduktams - 4 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
6 paros kai gydymo trukmé 4—7 paros.

Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas. Naudojimo jspéjimus Zzr.
informaciniame lapelyje.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong: 28 paros.
Atidarius sunaudoti iki: ..../..../....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2°C — 8°C).

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nereikalaujama ant pirminés etiketés

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Nereikalaujama ant pirminés etiketés

Saugoti nuo vaiky.
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15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2658/001
LT/2/21/2658/002
LT/2/21/2658/003
LT/2/21/2658/004
LT/2/21/2658/005
LT/2/21/2658/006

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:
Procipen 300mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims ir kiauléms

REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Airija

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procipen 300mg/ml, injekciné suspensija galvijams, avims ir kiauléms
Benzilpenicilino prokainas

VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename balk$vos skystos suspensijos ml yra:
veikliosios medZiagos:

benzilpenicilino prokaino 300 mg,
(atitinka 175,8 mg benzilpenicilino);

pagalbinés medZiagos:

metilo parahidroksibenzoato E218 2,0 mg.

INDIKACLJA (-OS)

Umioms sisteminéms infekcijoms, sukeltoms benzilpenicilinui jautriy bakterijy, gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima $virksti j vena.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui, cefalosporinams, prokainui ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti esant sunkiam inksty funkcijos sutrikimui su anurija ir oligurija.

Negalima naudoti labai smulkiems zolédZiams, pvz., jiry kiaulytéms, smiltpeléms ir
ziurkénams.

Negalima naudoti esant B-laktamaze gaminantiems sukéléjams.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Zindan&ioms ir penimoms kiauléms vaisto naudojimas retai gali sukelti trumpalaikj
kars¢iavima, vémima, drebulj, nerimg ir koordinacijos sutrikima.

Gydant jaunus parSelius, nustatytas sisteminis toksinis poveikis, kuris yra trumpalaikis, bet gali
biiti mirtinas, ypa¢ naudojant didesnes vaisto dozes.
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Retais atvejais galvijams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija dél sudétyje esan¢io povidono.
Labai retai buvo stebimos alergijos penicilinui. Kartais reakcijos gali buti sunkios, jskaitant
anafilaksinj Soka.

Vaikingoms kiauléms ir kiaulaitéms buvo stebimos i$skyros i§ lytiniy organy, kas gali bati
susije su abortu.

Nepalankiy reakcijy atvejais gyviing reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti
naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti tik j raumenis.

Dozavimas: 12 mg prokaino benzilpenicilino (atitinka 7 mg benzilpenicilino) 1 kg kiino svorio
(atitinka 2 ml vaisto 50 kg kiino svorio) per dieng.

Gydymo trukmé — nuo 3 iki 7 pary.

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

Didziausias tiiris, Svirk§¢iamas j vieng vietg yra 20 ml galvijams, 3 ml kiauléms ir 2 ml avims.
Flakonus galima pradurti daugiausiai 30 karty.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad biity i§vengta
nepakankamo dozavimo.

Prie$ naudojima Svelniai pakratyti flakong maziausiai 10 sekundziy, kol visos nuosédos
vienodai pasiskirstys.

NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p..

ISLAUKA

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams - 10 pary kai gydymo trukmé 3 paros.
12 pary kai gydymo trukmé 4—7 paros.

Pienui - 108 val. (4,5 paros).
Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams - 7 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
9 paros kai gydymo trukmeé 4-7 paros.
Avys
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12.

Skerdienai ir subproduktams - 4 paros kai gydymo trukmé 3 paros.
6 paros kai gydymo trukmé 4—7 paros.
Neregistruotas naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, - 28 dienos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono
ir kartoninés dézutés po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Buvo jrodytas visiskas kryzminis atsparumas tarp benzilpenicilino prokaino ir kity peniciliny.
Absorbuotas benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines pléves (pvz., kraujo—galvos
smegeny barjerg), 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 i 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 dvimodis skirstinys, o tai

rodo jgytaji bakterijy atsparuma:
Kiauléms — Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sukelianc¢ios MMA (DPAS),
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 bati kliniskai
neveiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyvuno iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus.

Jeigu jy atlikti nejmanoma, gydymas turéty biiti pagrjstas vietos (regiono, tikio lygio)
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regiono antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Nesilaikant VVA pateikty reikalavimy gali padidéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy
iSplitimas ir gali sumazéti gydymo kitais penicilinais ir cefalosporinais veiksmingumas dél
galimo kryzminio atsparumo.

Reikia vengti verSelius maitinti atliekamu pienu, kuriame yra antibiotiky likuciy iki i§laukos
pienui pabaigos (iSskyrus krekeny fazéje), nes tai gali iSskirti antibiotikams atsparias bakterijas
i§ verseliy Zarnyno mikrobiotos ir padidinti $iy bakterijy i§skyrimg su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti jjautrinimg po susvirkstimo, jkvépus, prarijus ar patekus
ant odos. Padid¢jes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas cefalosporinams ir
atvirk§¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biti sunkios.
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14.

Sio vaisto sudétyje yra parabeno konservanto, kuris gali sukelti padidéjusio jautrumo salygio
reakcijg ankséiau jjautrintiems asmenims.

Negalima naudoti §io vaisto, jeigu yra jjautrinimas, arba jeigu yra patarta nedirbti su tokiais
vaistais. Zmonés, kuriems po saly¢io su vaistu i$sivysté reakcija, turi vengti naudoti §j vaistg ir
kitus vaistus, kuriy sudétyje yra penicilino ir cefalosporino.

Naudojant §j vaistg rekomenduojama muvéti pirstines.

Sj vaistg reikia naudoti atsargiai, kad i§vengti poveikio.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant skalauti dideliu kiekiu vandens. Atsitiktinai patekus ant
odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Jeigu po salycio su §iuo vaistu atsirado simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti §j jspé€jima. Veido, liipy, akiy tinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija

Neéra jrodymy, kad §is vaistas kelia kokj nors ypatingg pavojy veislinei patelei ar vaisiui. Taciau
vaikingoms kiauléms ir kiaulaitéms buvo stebéta iSskyry i$ lytiniy organy, kas gali biiti susij¢ su
abortu.
Vaikingumo ir laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Penicilinai gali sustiprinti aminoglikozidy poveikj.

Acetilsalicilo rtgstis pailgina benzilpenicilino iSskyrimg. Cholinesterzés inhibitoriai 1étina
prokaino irima.

Benzilpenicilinas yra baktericidinis vaistas. Vengti kartu naudoti baktericidinj ir bakteriostatinj
antibiotikus, nes jie gali slopinti peniciliny baktericidinj poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Toleravimo tyrimai buvo atlikti skiriant dviguba rekomenduojama dozg visoms trims paskirties
gyviny riisims, kuriems nebuvo stebéta netinkamo poveikio.
Perdozavimo atveju gali pasireiksti centrinés nervy sistemos simptomy ir (arba) traukuliy.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-07-01
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15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 48 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 48 x 250 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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