VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/98/0939

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ultrapen LA 300 mg/ml suspensija injekcijam liellopiem un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Prokatna benzilpenicilins 300 mg

Paligvielas:
Butilhidroksianizols (E320) ka antioksidants 0,07 mg
Butilhidroksitoluols (E321) ka antioksidants 0,07 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Balta, ellaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, ciikas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lietosanai liellopiem un ciikam tadu plasa spektra sist€émisku, respiratoru, urincelu un lokalu infekciju
arstéSanai un novérSanai, 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 ctuku infekcioza atrofiska rinita, meningita, septicémijas, urogenitala trakta infekciju un
sekundaru bakterialu infekciju arstéSana, kuru primarais c€lonis ir virusu infekcija.

4.3 Kontrindikacijas

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

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

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

Péc uzstuksanas benzilpenicilins slikti izklaist cauri biologiskajam membranam (piem&ram, asins-
smadzenu barjerai), jo tas ir jonizéts un slikti §kist taukos. So veterinaro zalu lieto$ana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arst€Sanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebut efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti iekltist ziditaju $tnas, tadel
§is veterinaras zales var biit 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)/
pecdzemdibu disgalaktijas sindromu (PPDS), Streptococcus spp. un S. suis ctikam;

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

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, §Ts zales vajadzétu 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 arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu vajadzetu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét 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 $Tm vielam dazreiz var bt loti smagas.

Zales jalieto uzmanigi, ieverojot ieteicamos piesardzibas pasakumus.

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

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reti zidgjsivéniem un nobarojamam ctikam penicilins var izraisit parejosu drudzi, vemsanu, tricéSanu,
apatiju un koordinacijas traucgjumus. Turklat griisndm sivénmatém un jaunctikam 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 sivéniem ir noverota sisteémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var buit 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 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicams lietot kopa ar citiem pretmikrobu Iidzekliem.

4.9 Devas un lietoSanas veids



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

Pirms lietosanas flakonu saskalinat. 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 neizztid 72 h laika, devu ievadit atkartoti. Arstesanas ilgums ir 3-7 dienas.

Piemeérots arsteéSanas ilgums jaizvelas pamatojoties uz arst€§jama dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveseloSanos. Janem véra mérkaudu pieejamiba un mérka patogéna ipasibas.

Lai nodrosinatu atbilsto$u devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak, lai noverstu parak mazas
vai parak liclas devas ievadiSanu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Peniciliniem ir loti plass drosuma slieksnis.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

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 paredzg&ts izmantot cilvéku uztura.

Intramuskularas injekcijas

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 23 dienas, ja arsteSanas ilgums ir 3 dienas.
25 dienas, ja arstéSanas ilgums ir 4-7 dienas

Pienam: 132 stundas.

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sistemiskai lietosanai.
ATK vet kods: QJO1CEO09.

5.1 Farmakodinamiskas tpasibas

Prokatna benzilpenicilins ir beta-laktama pretmikrobu viela, tas struktiira satur beta-laktama gredzenu
un tiazolidina gredzenu, kas ir kopigs visiem peniciliniem.

Prokaina benzilpenicilins uzrada izteiktu aktivitati pret jutigiem grampozitiviem mikroorganismiem,
tadiem ka Streptococcus, Trueperella un Erysipelothrix, bet tam ir ierobezota aktivitate pret
gramnegativiem mikroorganismiem, izpemot pret atseviskiem gramnegativiem, aerobiem
mikroorganismiem, tadiem ka Pasteurella spp.

Beta-laktama pretmikrobu Iidzekli novér§ mikroorganisma S$iinas sienas veidoSanos, kavgjot
peptidoglikana sintézes ped€jo stadiju. Tie nomac transpeptidazes enzimu aktivitati, kas katalize
glikopeptida poliméra vienibu krustenisko saiti, kas veido $iinas sieninu. To darbiba ir baktericida, bet
izraisa tikai augoSu §tnu Iizi.

Enterobaktérijas, Bacteroides fragilis, vairums Campylobacter spp., Nocardia spp. un Pseudomonas
spp., ka ari beta-laktamazi veidojosie Staphylococcus spp. ir rezistenti.
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5.2 Farmakokinétiskie dati

Péc Ultrapen LA injic€Sanas, prokaina benzilpenicilins atri tiek absorb&ts no injekcijas vietas, un
aptuveni 4,5 stundu laika p&c subkutanas injekcijas liellopiem maksimalais penicilina Iimenis ir 3,9
pg/ml, péc intramuskularas injekcijas — péc 4 stundam novéro 1,3 pg/ml, bet cikam péc intramuskularas
injekcijas 3 stundu laika novéro penicilina maksimalo Iimeni 2,1pg/ml.

Penicilina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 16 stundas liellopiem un 7,5 stundas ctkam péc
intramuskularas injekcijas, un 8,5 stundas liellopiem p&c subkutanas injekcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksianizols

Butilhidroksitoluéns

Alumnija distearats

Propilenglikola dikaprilats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml un 100 ml II tipa caurspidigs stikla flakons ar nitrila gumijas aizbazni, kas parklats ar aluminija
vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/98/0939
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Pirmas registracijas datums: 03/12/1998
P&dgjas parregistracijas datums: 30/01/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024

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

Recepsu veterinaras zales



