SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 300 mg
Pomocné litky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Bila az nasedla olejova suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Skot, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba systémovych, respiracnich, urogenitalnich a lokalnich infekci vyvolanych nebo spojenych s
mikroorganismy citlivymi k penicilinu jako jsou:

Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopatiae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na peniciliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intraven6zné. Nepouzivat u kralikd, kieckt, morcat a jinych malych bylozravci.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pted pouzitim protfepat.

Po absorpci pronika benzylpenicilin biologickymi membranami (napf. hematoencefalickou bariérou)
obtizné, protoze je ionizovany a omezené rozpustny v lipidech. Pouziti ptipravku k 1é¢bé meningitidy
nebo infekci CNS vyvolanych naptf. bakteriemi Strepfococcus suis nebo Listeria monocytogenes
nemusi byt u¢inné. Benzylpenicilin také obtizné pronika do savCich bunék, a proto muze byt tento
pripravek nedostate¢né ucinny pti v 1é¢bé onemocnéni vyvolanych intracelularnimi patogeny, jako je
napt. Listeria monocytogenes.



U nasledujicich bakterii byly hlaSeny zvySené hodnoty MIC nebo bimodalni distribu¢ni profily,
poukazujici na ziskanou rezistenci:
- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. vyvolavajici MMA/PPDS, Streptococcus spp. a S.
suis u prasat;
- Fusobacterium necrophorum vyvolavajici metritidu a Mannheimia haemolytica (pouze v
nekterych Clenskych statech) a dale Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes u skotu

Pii 1écbé infekci vyvolanych témito bakteriemi muze byt pouziti tohoto veterinarniho Iécivého
pripravku nedostate¢né klinicky ucinné.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytt pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaja o ptipravku (SPC),
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich k prokain benzylpenicilinu a snizit ¢innost terapie
ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zktizené rezistence.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo po kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1éCivym
ptipravkem.

V pripadé ndhodného zasazeni o¢i, vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody. V ptipadé nahodného
kontaktu s kzi omyjte exponovanou cast vodou a mydlem. V piipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U sajicich selat a prasat se mize vyskytnout doc¢asna pyrexie, vomitus, ties, netenost nebo poruchy
koordinace pohybti. Ackoliv je pfipravek velmi dobfe snasen, mohou se prilezitostné vyskytnout
mirné mistni reakce.

U mladych selat byly pozorovany systémové toxické ucinky, které jsou piechodné, mohou vsak byt
potencialné smrtelné, zejména pii vyssich davkach.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Pripravek je bezpecny pro pouziti béhem gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s bakteristatickymi antibiotiky (napf. s tetracykliny), protoze peniciliny vykazuji
aktivitu pouze u rostoucich bakterii.



4.9 Podavané mnozZstvi a zptisob podani
Intramuskularni a subkutanni podani.

Nelaktujici skot: intramuskularn¢ a subkutdnné 20 mg prokain penicilinu na 1 kg z. hm. (t.j. 1 ml na
15 kg z. hm.). Podani ptipravku je mozné zopakovat po 72 hodinach (celkové 2 podani).

Laktujici skot a prasata: intramuskularné 20 mg prokain penicilinu na 1 kg z. hm. (t.j. 1 ml na 15 kg
z. hm.) Podani ptipravku je mozné zopakovat po 72 hodinach (celkové 2 podani).

Vhodnou dobu lécby je tieba zvolit na zakladé klinickych pozadavkd a individudlniho vyvoje
zdravotniho stavu 1é¢eného zvitete. Je tieba vzit v tvahu dostupnost 1é¢iva v cilové tkani a vlastnosti
cilového patogenu.

Pted pouzitim protiepat. Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva
hmotnost.
Ocistéte septum pied odebranim kazdé davky. PouZzivejte suché, sterilni jehly a stiikacky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuvadi se.
4.11  Ochranna(é) lhuta(y)

Subkutinni podani:
Skot: maso: 10 dnu

Intramuskularni podani:
Skot: maso: 21 dni
Prasata: maso: 7 dnt
MIléko: 5 dnt

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny citlivé na
pusobeni beta-laktamaz.
ATCvet kod: QJO1CE09.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Penicilin G je beta-laktamové antibiotikum, jehoz struktura obsahuje beta-laktamové a thiazolidové
jadro bézné pro vSechny peniciliny. Antimikrobialni aktivity je dosaZeno interferenci v zavérecné fazi
syntézy bunécné stény bakterie navazanim antibiotika na tzv. PBP (penicilin - vazajici proteiny), ¢imz
dochézi k lyze bakterialni bunky. Beta-laktamova antibiotika inhibuji aktivitu transpeptidaz, které
katalyzuji tvorbu glykopeptidovych polymerovych jednotek, tvoficich bunéénou sténu bakterie. To
zapri¢inuje 1yzu pouze rostoucich bun¢k bakterii.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, vétSina Campylobacter spp., Nocardia spp. a Pseudomonas
spp., a dale Staphylococcus spp. produkujici beta-laktamazu jsou rezistentni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek po podani vytvaii depo, ze kterého je pomalu uvoliiovan benzylpenicilin. Prestup pies
ptirozené télni bariéry (hematoencefalicka, hematoalveolarni) a do transcelularni tekutiny je vzhledem



k nizké liposolubilité benzylpenicilinu omezen. Biotransformace probiha v malém rozsahu, proto je
1éciva latka vylucovana vice méné v nezménéné forme ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Aluminium-distearat
Propylenglykol-dioktanodidekanoat
6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky ze skla typu II s nitrylovou zatkou a hlinikovym pertlem. Vnéjsi obal je papirova
krabicka.

Velikost baleni: 1 x 100 ml

6.6 Zvlastni opatireni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



