VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ULTRAPEN LA 300 mg/ml, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
benzilpenicilino prokaino 300 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

butilhidroksianizolo (E320) 0,07 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,07 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Baltos arba beveik baltos spalvos aliejiné suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Prokaino penicilinas G ypatingas tuo, kad pakanka vienos dozés norint palaikyti ilgalaikj antibakterinj
veikima.

Galvijams ir kiauléms gydyti, sergant infekcinémis vietinémis, sisteminémis, kvépavimo, Slapimo
organy ligomis, kuriy sukéléjai jautrts penicilinui (Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Streptococcus spp.), t.y. raudonlige,
bambos uzdegimu, pneumonija, atrofiniu rinitu, meningitu, septicemija, $lapimo ir lyties organy
ligomis ir antrinémis bakterinémis infekcijomis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jautriems penicilinui gyvuliams.

Negalima Svirksti j vena ar naudoti intratekaliai.

Negalima naudoti smulkiesiems Zolédziams: jiiry kiaulytéms, ziurkénams ir smiltpeléms.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Prie$ naudojant buteliuko turinj reikia suplakti. Vaisto sudétyje néra antimikrobiniy konservanty. Prie$
pritraukiant vaisto j Svirksta, buteliuko dangtelio virSy reikia nuvalyti. Reikia naudoti sausa sterilia
adatg ir Svirksta.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vengti atsitiktinio vaisto jsiSvirk§timo. Naudojus vaista, reikia plautis rankas.

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis
medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg reikia naudoti labai apdairiai pagal nurodymus ir vengti salycio su juo.

Jeigu po salycio su veterinariniu vaistu iSberia oda, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Veido, lipy ar akiy tynis arba pasunkejes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti laikina vietine reakcija, zindomi parseliai ir penimos kiaulés gali vemti, laikinai
pakilti temperatiira, atsirasti drebulys, apsntidimas, koordinacijos sutrikimai. ParS§ingoms kiauléms ir
kiaulaitéms i maksties buvo pastebétos iStakos, kurios gali biiti susijusios su i§simetimu.

4.7. Naudojimas vaikingomo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
Parsingoms kiauléms ir kiaulaitéms dél aborto galimos iSskyros i$ lytiniy taky.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nepatartina vienu metu naudoti kity antibiotiky.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Galvijams ne laktacijos metu reikia Svirksti ] raumenis arba po oda, galvijams laktacijos metu ir
kiauléms — tik j raumenis.

Rekomenduojama doze¢ — 20 mg penicilino prokaino 1 kg kiino svorio arba 1 ml suspensijos 15 kg
kiino svorio. Jei simptomai iSlieka, galima gydyti pakartotinai praéjus 72 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina

Penicilinai pasiZzymi gana placiomis saugumo ribomis.



4.11. ISlauka

Svirkstus po oda:
galvijienai — 10 pary.

Svirkstus j raumenis:
galvijienai — 21 para, kiaulienai — 7 paros.

Pienui — 5 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: betalaktamazéms jautris penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CE09.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Penicilinas G yra beta laktaminis antibiotikas, turintis beta laktaminj ir biidingg penicilinams
tiazolidino zieda.

Benzilpenicilino prokaino druska gerai veikia jautrias gramteigiamas bakterijas (streptokokus,
arkanobakterijas, raudonligés sukéléjus ir klostridijas), taciau jo veikimas gramneigiamoms
bakterijoms yra ribotas, i§skyrus Pasteurella spp.

Beta laktaminiai antibiotikai stabdo bakterijy sienelés formavimasi, slopindami peptidoglikany
sintezg. Jie slopina transpeptidazés, katalizuojancios glikopeptidy polimery vienety jungimasi,
aktyvuma. Jie veikia baktericidiSkai, bet suardo tik augancias (besidauginancias) lasteles.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus Ultrapen LA, penicilino prokainas greitai absorbuojamas. Galvijams maksimali apie 3,9
pg/ml penicilino koncentracija pasiekiama po 4,5 val. suSvirksStus vaistg po oda, po 4 val. maksimali
apie 1,3pg/ml penicilino koncentracija pasiekiama susvirkstus vaistg j raumenis. Kiauléms maksimali
apie 2,1pug/ml penicilino koncentracija pasiekiama per 3 val. suSvirksStus vaista raumenis.

Susvirkstus j raumenis, penicilino pusinés eliminacijos laikas galvijams — 16 val., kiauléms — 7,5 val.
Galvijams Svirkstus po oda, penicilino pusinés eliminacijos laikas — 8,5 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksitoluenas,

butilhidroksianizolas,

aliuminio distearatas,

propilenglikolio dikaprilatas / dikapratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidrds II tipo stiklo buteliukai po 50 ar 100 ml, uzkimsti nitrilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1153/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000-09-11
Perregistravimo data: 2006-01-10, 2011-01-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
DEZUTE

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ULTRAPEN LA 300 mg/ml, injekciné suspensija

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

1 ml yra:

veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u):
benzilpenicilino prokaino 300 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-uy): iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams ir kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis penicilinui, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams ne laktacijos metu reikia §virksti j raumenis arba po oda, galvijams laktacijos metu ir
kiauléms — tik j raumenis.

Rekomenduojama dozé — 20 mg penicilino prokaino 1 kg kiino svorio arba 1 ml suspensijos 15 kg
kiino svorio. Jei simptomai iSlieka, galima gydyti pakartotinai pragjus 72 val.



8. ISLAUKA

I8lauka: Svirkstus po oda, galvijienai — 10 pary, SvirkStus j raumenis, galvijienai — 21 para, kiaulienai —
7 paros, pienui — 5 paros.

19. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Retai penicilinai gali sukelti stiprias alergines reakcijas. Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj
lapelj.

Pries naudojant buteliuko turinj reikia suplakti.

Negalima naudoti jautriems penicilinui gyvuliams.

Negalima $virksti j veng ar naudoti intratekaliai.

Vaisto sudétyje néra antimikrobiniy konservanty. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir Svirkstg. Prie§
pritraukiant vaisto j Svirksta, buteliuko dangtelio vir$y reikia nuvalyti.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atkimsus biitina sunaudoti per 28 d.

AtkimsSus biitina sunaudoti iki...

Nesunaudotg veterinarinj vaistg blitina saugiai sunaikinti.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Airija



[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1153/001
LT/2/00/1153/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
ULTRAPEN LA 300 mg/ml, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Norbrook Manufacturing Ltd,

Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Airija

Norbrook Laboratories Ltd,
Station Works,

Camlough Road,

Newry, Co. Down,

BT35 6JP,

Jungtiné Karalysté

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ULTRAPEN LA 300 mg/ml, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):
benzilpenicilino prokaino 300 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

butilhidroksianizolo (E320) 0,07 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,07 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Prokaino penicilinas G ypatingas tuo, kad pakanka vienos dozés norint palaikyti ilgalaikj antibakterinj
veikima.

Galvijams ir kiauléms gydyti, sergant infekcinémis vietinémis, sisteminémis, kvépavimo, §lapimo
organy ligomis, kuriy sukéléjai jautris penicilinui (Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Manheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Streptococcus spp.), t.y. raudonlige,
bambos uzdegimu, pneumonija, atrofiniu rinitu, meningitu, septicemija, Slapimo ir lyties organy
ligomis ir antrinémis bakterinémis infekcijomis.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jautriems penicilinui gyvuliams.
Negalima $virksti j veng ar naudoti intratekaliai.
Negalima naudoti smulkiesiems Zolédziams: jury kiaulytéms, ziurkénams ir smiltpeléms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti laikina vietiné reakcija, zindomi parseliai ir penimos kiaulés gali vemti, laikinai
pakilti temperatiira, atsirasti drebulys, apsntidimas, koordinacijos sutrikimai. ParSingoms kiauléms ir
kiaulaitéms i§ maksties buvo pastebétos iStakos, kurios gali biiti susijusios su i§simetimu.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

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

Galvijams ne laktacijos metu reikia §virksti ] raumenis arba po oda, galvijams laktacijos metu ir
kiauléms — tik j raumenis.

Rekomenduojama dozé — 20 mg penicilino prokaino 1 kg kiino svorio arba 1 ml suspensijos 15 kg
kiino svorio. Jei simptomai islieka, galima gydyti pakartotinai praéjus 72 val.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries$ naudojant buteliuko turinj reikia suplakti. Vaisto sudétyje néra antimikrobiniy konservanty. Prie$
pritraukiant vaisto j §virksta, buteliuko dangtelio virSy reikia nuvalyti. Reikia naudoti sausg sterilia
adatg ir Svirksta.

10. ISLAUKA

Svirkstus po oda:
galvijienai — 10 pary.

Svirkstus j raumentis:
galvijienai — 21 para, kiaulienai — 7 paros.

Pienui — 5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Saugoti nuo $viesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
Vengti atsitiktinio vaisto jsiSvirk§timo. Naudojus vaista, reikia plautis rankas.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautrumag
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos i Sias medziagas kartais gali biiti sunkios.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas arba kuriems buvo rekomenduota su tokiomis
medziagomis nedirbti, turi vengti naudoti §j vaista.

Vaistg reikia naudoti labai apdairiai pagal nurodymus ir vengti saly¢io su juo.

Jeigu po salyCio su veterinariniu vaistu iSberia oda, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete. Veido, lupy ar akiy tynis arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Parsingoms kiauléms ir kiaulaitéms dél aborto galimos iSskyros i§ lytiniy taky.

Nepatartina vienu metu naudoti kity antibiotiky.

Penicilinai pasiZzymi gana placiomis saugumo ribomis.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: beta laktamazéms jautris penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CEO09.

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r., Lietuva
Tel. +370 688 96944
info@magnumvet.lt
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