Iarscribhinn I
Liosta de thairgi iocshlainte tréidliachta ata Gdaraithe go naisiinta



Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Ostair Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
1020 Vienna flr tiere e insteallta caora,
Austria gabhar,
muc,
madra,
cat
An Ostair wdT - Taneven 300 mg/ml Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, gabhar,
30827 Garbsen katzen madra,
Germany cat
An Ostair aniMedica GmbH Procain Penicillin G Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 aniMedica 300 mg/ml beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdosensell Injektionssuspension e insteallta muc
Germany fur tiere
An Ostair Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
4600 Wels flr rinder, schweine e insteallta muc
Austria und pferde
An Bheilg Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach
57 e insteallta

24010 Leon
Spain
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Bheilg Kela nv Peni-Kel Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Sint Lenaartseweg 48 beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
2320 Hoogstraten e insteallta
Belgium
An Bheilg V.M.D. nv Deposil Procaon 300,000 Fuaidrean le Eallaich, Usaid
Hoge Mauw 900 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh caora, ionmhatanach,
2370 Arendonk e insteallta muc, fho-chraicneach
Belgie madra,
cat
An Bheilg Bimeda Animal Health Limited | Procipen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Bheilg Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
An Bhulgair Provet S.A. Pangolamin injectable Précaon 300,000 Fuaidrean le Caora, Usaid
Posidonos avenue 77 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh muc, ionmhaténach
174 55 Alimos, Attiki, e insteallta madra,
Greece cat
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Bhulgair wdT - Taneven 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG for horses, cattle, e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and gabhar,
30827 Garbsen cats madra,
Germany cat
An Bhulgair aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and e insteallta muc
Germany horses
An Bhulgair Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach
57 for cattle and pigs e insteallta
24010 Leon
Spain
An Bhulgair Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Kuipersweg 9 suspension beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh lao, muc, ionmhatanach
3449 JA Woerden e insteallta madra,
The Netherlands cat
An Chroit Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, e insteallta caora,
The Netherlands konje, svinje, ovce, gabhar,
koze, pse i macke muc,
madra,
cat
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h

An Chipir aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 Evéaipo evaimpnua yia | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bosensell Booeidr|, Xoipoug Kal e insteallta muc
Germany aioya (fasta)

Poblacht na Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid

Seice Rosmore Industrial Estate, injekéni suspense beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc
Ireland

Poblacht na Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid

Seice Sint Lenaartseweg 48 injek¢ni suspenze beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
2320 Hoogstraten e insteallta muc, fho-chraicneach
Belgium madra

Poblacht na aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid

Seice Im Sidfeld 9 injekéni suspenze pro beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bosensell skot, prasata a koné e insteallta muc
Germany (fasta)

Poblacht na Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid

Seice Rosmore Industrial Estate, injek¢ni suspenze beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan e insteallta fho-chraicneach
Ireland

An Danmhairg ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Muc Usaid
Kongevejen 66, Vet beinsilpeinicillin haghaidh ionmhaténach
3480 Fredensborg, e insteallta

Denmark
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Danmhairg Fatro S.p.A., Primopen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, e insteallta muc
Bologna,
Italy
An Danmhairg Intervet International B.V. Ethacilin Vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wim de Kérverstraat 35 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
5831 AN Boxmeer e insteallta caoirigh,
The Netherlands muc,
madra,
cat
An Danmhairg Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health Nordics A/S beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Strgdamvej 52, Copenhagen @ e insteallta caora, fho-chraicneach
2100 gabhar,
Denmark muc,
madra,
cat
An Danmhairg | aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell e insteallta muc
Germany
An Danmhairg Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Muc Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh ionmhaténach
H18 W620, Monaghan e insteallta

Ireland
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Danmhairg Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
57 e insteallta
24010 Leon
Spain
An Danmhairg Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil Vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Eastdin Norbrook Laboratories Limited Norocillin Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc
Ireland
An Eastdin Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
57 e insteallta
24010 Leon
Spain
An Eastdéin aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bodsensell e insteallta muc
Germany
An Eastdin Bimeda Animal Health Limited Procipen Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc

Dublin 24
Ireland
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Eastdéin Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan e insteallta fho-chraicneach
Ireland
An Fhionlainn Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Fhionlainn Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health Nordics A/S beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Strgdamvej 52, Copenhagen @ e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
2100 muc,
Denmark madra,
cat
An Fhionlainn aniMedica GmbH Procapen Vet. Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell e insteallta muc
Germany
An Fhionlainn Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhaténach
57 e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGtchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Fhionlainn Intervet International B.V. Ethacilin vet Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wim de Korverstraat 35 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh capall, ionmhatanach,
5831 AN Boxmeer e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
The Netherlands muc,
madra,
cat
An Fhrainc Intervet Depocilline Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rue Olivier de Serres beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
Angers Technopole e insteallta caoirigh,
Beaucouze Cedex 49071 muc,
France madra,
cat
An Fhrainc Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 et porcins e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Fhrainc Bimeda Animal Health Limited | Procipen suspension Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght ovins et porcins e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Fhrainc Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil suspension Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght ovins et porcins e insteallta muc

Dublin 24
Ireland
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Ghearmain aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 us.vet. beinsilpeinicillin haghaidh capall ionmhatanach,
48308 Senden-Bdsensell e insteallta intramamach
Germany
An Ghearmain CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
mbH beinsilpeinicillin haghaidh muc, ionmhatanach
Ostlandring 13 e insteallta madra
31303 Burgdorf
Germany
An Ghearmain | Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Kanzlerstr. 4 beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
40472 Dusseldorf e insteallta muc
Germany
An Ghearmain wdT - Procpen WDT 300 Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft mg/mi beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 gabhar,
30827 Garbsen madra,
Germany cat
An Ghearmain aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bodsensell e insteallta muc
Germany
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Ghearmain Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Deutschland GmbH beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
Hauptstr. 6-8, e insteallta muc,
88326 Aulendorf gabhar,
Germany madra,
cat
An Ghearmain Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhaténach
57 fur rinder und schweine | e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Ghearmain wdT - Taneven Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 gabhar,
30827 Garbsen madra,
Germany cat
An Ghearmain Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und e insteallta muc
Dublin 24 schweine
Ireland
An Ghearmain Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght far rinder, schafe und e insteallta muc

Dublin 24
Ireland

schweine
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Ghréig aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bdsensell e insteallta muc
Germany
An Ghréig Intervet Hellas A.E., Depocillin Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Ag. Dimitriou 63, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
174 55 Alimos, Athens e insteallta caora,
Greece gabhar,
muc,
madra,
cat
An Ghréig Fatro S.p.A., Primopen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, e insteallta muc
Bologna,
Italy
An Ghréig Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Ungair Kela nv Neopen szuszpenzids Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh muc, ionmhatanach,
2320 Hoogstraten e insteallta madra, fho-chraicneach
Belgium cat
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Ungair Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzids injekcid beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi | ionmhatanach
57 szarvasmarhak és e insteallta bhun
24010 Leon sertések szamara 25 kg)
Spain A.U.V.
An Ungair aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 szuszpenzios injekciod beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, e insteallta muc
Germany sertések és lovak
szamara A.U.V.
An Ungair wdT - Taneven 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzios injekcio beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierdrzte eG lovak, szarvasmarhak, e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak gabhar,
30827 Garbsen és macskak szamara madra,
Germany A.U.V. cat
An Ungair Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzios injekciod beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és e insteallta fho-chraicneach
Ireland sertések szamara
A.U.V.
An foslainn Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health Nordics A/S beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh capall, ionmhatanach,
Strgdamvej 52, Copenhagen @ e insteallta caora, fho-chraicneach
2100 gabhar,
Denmark muc,
madra,
cat
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
Eire Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
parcela 409-410 for cattle and pigs e insteallta bhun
25191 Lérida 25 kg)
Spain
Eire Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
Eire Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
Eire Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 for cattle and pigs e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
Eire Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Magna Drive Magna Business suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Park Citywest Road e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
Dublin 24 muc,
Ireland madra,
cat
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h

Eire Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
H18 W620, Monaghan e insteallta caoirigh,
Ireland muc

Eire Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan e insteallta fho-chraicneach
Ireland

Eire Chem-Pharm Pharmacillin 300 Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
Ireland injection e insteallta caoirigh,

muc

Eire Bimeda Animal Health Limited Procillin 300 mg/ml Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland

Eire Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Dublin 24 for cattle, sheep and e insteallta muc
Ireland pigs

Eire Univet Limited Unicillin 300 mg/ml Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Ireland e insteallta muc
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Eire Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and e insteallta muc
Bologna, horses
Italy
An Iodail Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wim de Kérverstraat 35 sospensione acquosa beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
5831 AN Boxmeer iniettabile per bovini, e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
The Netherlands ovini, suini, equini, cani muc,
e gatti madra,
cat
An Iodail Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh capall, ionmhatanach,
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, e insteallta caora, fho-chraicneach
Bologna, ovini, caprini, suini, gabhar,
Italy equini, cani e gatti muc,
madra,
cat
An Iodail Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e e insteallta muc
Bologna, cavalli
Italy
An Iodail Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
57 per bovini e suini e insteallta

24010 Leon
Spain
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An Iodail Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
An Iodail Bimeda Animal Health Limited | Bimpropen 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
An Iodail aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 sospensione iniettabile | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e e insteallta muc
Germany cavalli
An Iodail wdT - Taneven 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
Deutscher Tierarzte eG e insteallta muc,
Siemensstr. 14 gabhar,
30827 Garbsen madra,
Germany cat
An Laitvia Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan e insteallta fho-chraicneach
Ireland
An Laitvia Norbrook Laboratories Limited Norocillin Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc

Ireland
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An Laitvia aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bdsensell e insteallta muc
Germany
An Laitvia Bimeda Animal Health Limited Procipen Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Liotuain Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc
Ireland
An Liotuain aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 injekciné suspensija beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdosensell galvijams, kiauléms ir e insteallta muc
Germany arkliams
An Liotudin Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir e insteallta muc
Dublin 24 kiauléms
Ireland
An Liotuain Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekcine beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan suspensija e insteallta fho-chraicneach

Ireland
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Lucsamburg Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
57 e insteallta
24010 Leon
Spain
Lucsamburg Kela nv Peni-Kel Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Sint Lenaartseweg 48 beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach
2320 Hoogstraten e insteallta
Belgium
Lucsamburg V.M.D. nv Deposil Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallaich, Usaid
Hoge Mauw 900 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh caora, ionmhatanach,
2370 Arendonk e insteallta muc, fho-chraicneach
Belgie madra,
cat
Lucsamburg Bimeda Animal Health Limited | Procipen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
Lucsamburg Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
Maélta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and e insteallta muc
Germany horses (fasta)

19/51




Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An Iorua Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health Nordics A/S beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Strgdamvej 52, e insteallta caora, fo-chraicneach,
Copenhagen @ 2100 gabhar, inpheireatdinea
Denmark muc, ch,
madra, ionshiondibhiac
cat h, ionatarach
An Iorua Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Iorua Fatro S.p.A., Primopen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, e insteallta muc
Bologna,
Italy
An Iorua Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Pholainn Bimeda Animal Health Limited | Bimpropen 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc

Dublin 24
Ireland

pigs
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An Pholainn Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
An Pholainn ScanVet Polan Sp. z o.0. Longapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
62-200 Gniezno e insteallta fho-chraicneach
Poland
An Pholainn ScanVet Polan Sp. z 0.0. Penillin 30% Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
62-200 Gniezno e insteallta caora,
Poland gabhar,
muc,
madra,
cat
An Pholainn Dopharma Research B.V. Penject Précaon 300,000 Fuaidrean le Muc Usaid
Zalmweg 24 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhatanach
4941 VX Raamsdonksveer e insteallta
The Netherlands
An Pholainn Fatro S.p.A., Primopen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Via Emilia, 285, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
40064 Ozzano d'Emilia, e insteallta muc

Bologna,
Italy
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An Pholainn Mevet, S.A.U. Probencil Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Poligono Industrial El Segre, beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhaténach
parcela 409-410 e insteallta bhun
25191 Lérida 25 kg)
Spain
An Pholainn aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sudfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bosensell e insteallta muc
Germany
An Pholainn wdT - Taneven Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG e insteallta caora, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 gabhar
30827 Garbsen
Germany
An Phortaingéil | aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and e insteallta muc
Germany horses
An Phortaingéil | Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 for cattle and pigs e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
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An Phortaingéil | Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 for cattle and pigs e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Phortaingéil | MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
suspensao injetavel beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
para bovinos, ovinos, e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
suinos, equinos, cdes e muc,
gatos madra,
cat
An Phortaingéil | Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
An ROmMain Dopharma Research B.V. Penject 30 Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Zalmweg 24 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh capall, ionmhatanach
4941 VX Raamsdonksveer e insteallta muc,
The Netherlands madra,
cat
An Rémain aniMedica GmbH Procapen Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell e insteallta muc

Germany
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An Rémain Intervet International B.V. Depocillin Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wim de Koérverstraat 35 beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
5831 AN Boxmeer e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
The Netherlands muc,
madra,
cat
An ROmMain wdT - Taneven Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Wirtschaftsgenossenschaft beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Deutscher Tierarzte eG e insteallta muc, fho-chraicneach
Siemensstr. 14 gabhar,
30827 Garbsen madra,
Germany cat
Poblacht na Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Slovaice Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc
Ireland
Poblacht na aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Slévaice Im Sudfeld 9 suspenzia na injekciu beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdosensell pre hovéadzi dobytok, e insteallta muc
Germany oSipané a kone (fasta)
An tSloivéin aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 suspenzija za beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, e insteallta muc
Germany prasice in konje
An tSloivéin Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml Procaon 297,7 Fuaidrean le Eallach, Usaid
Kuipersweg 9 suspenzija za beinsilpeinicillin | mg/ml haghaidh muc, ionmhatanach
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, e insteallta madra,
The Netherlands prasice, pse in macke cat
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An Spainn Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
parcela 409-410 para bovino y porcino e insteallta bhun
25191 Lérida 25 kg)
Spain
An Spainn Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 para bovino y porcino e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An Spainn aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Im Sidfeld 9 suspension inyectable beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
48308 Senden-Bdsensell para bovino, porcinoy | e insteallta muc
Germany caballos
An Spainn Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health, S.L. beinsilpeinicillin haghaidh capall ionmhaténach
Poligono Industrial El Montalvo e insteallta neamhbhi
I a, caora,
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 muc
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
An Spainn Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y e insteallta muc

Dublin 24
Ireland

porcino
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An Spainn Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y e insteallta muc
Dublin 24 porcino
Ireland
An tSualainn Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Health Nordics A/S beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach
Strgdamvej 52, Copenhagen @ e insteallta caora,
2100 gabhar,
Denmark muc,
madra,
cat
An tSualainn Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Box 30 5830 AA Boxmeer, beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
The Netherlands e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
muc,
madra,
cat
An tSualainn Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 e insteallta bhun
24010 Leon 25 kg)
Spain
An tSualainn Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen vet Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Rosmore Industrial Estate, beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
H18 W620, Monaghan e insteallta muc

Ireland
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An tSualainn Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght e insteallta muc
Dublin 24
Ireland
An Isiltir Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie | Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallaich, Usaid
Wim de Kérverstraat 35 voor injectie beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh caora, ionmhatanach,
5831 AN Boxmeer e insteallta muc, fho-chraicneach
Netherlands madra,
cat
An Tsiltir Norbrook Laboratories Limited | Norocillin, 300.000 I.E. | Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallaich, Usaid
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh caora, ionmhatanach
H18 W620, Monaghan injectie e insteallta muc,
Ireland madra,
cat
An Tsiltir Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 Procaon 300,000 Fuaidrean le Muc Usaid
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhatanach
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens e insteallta
The Netherlands
An isiltir Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., Précaon 300,000 Fuaidrean le Madra, cat | Usaid
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhatanach
5531 AE Bladel e insteallta
The Netherlands
An Tsiltir Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 Procaon 300,000 Fuaidrean le Muc Usaid
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhaténach
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens e insteallta

The Netherlands
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An Isiltir Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro Précaon 300,000 Fuaidrean le Madra, cat | Usaid
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhatanach
7421 ZA Deventer injectie voor honden en | e insteallta
The Netherlands katten
An Tsiltir Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 Précaon 300,000 Fuaidrean le Eallaich, Usaid
Zalmweg 24 1.E. per ml suspensie beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh caora, ionmhatanach
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie e insteallta muc,
The Netherlands madra,
cat
An Tsiltir Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline Procaon 300,000 Fuaidrean le Madra, cat | Uséid
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh ionmhatanach
3449 JA Woerden 1IE/ ml, suspensie voor e insteallta
The Netherlands injectie voor hond en
kat
An Isiltir Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline Précaon 300,000 Fuaidrean le Muc, Uséid
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 beinsilpeinicillin | IU/ml haghaidh banbh, ionmhatanach
3449 JA Woerden 1IE/ ml, suspensie voor e insteallta madra,
The Netherlands injectie cat
An {siltir Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | beinsilpeinicillin haghaidh muc (faoi ionmhatanach
57 bij runderen en e insteallta bhun
24010 Leon varkens 25 kg)
Spain
An {siltir Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhaténach
Airton Road, Tallaght voor runderen, e insteallta muc

Dublin 24
Ireland

schapen en varkens
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
An siltir aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, | Précaon 300 mg/ml | Fuaidredn le Eallach, Usaid
Im Suidfeld 9 suspensie voor injectie | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens | e insteallta muc
Germany en paarden
RA (Tuaisceart | Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
RA (Tuaisceart | MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) Walton Manor suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhatanach,
Walton, Milton Keynes e insteallta caoirigh, fho-chraicneach
MK7 7A] muc,
United Kingdom madra,
cat
RA (Tuaisceart Norbrook Laboratories Limited Norocillin 30% w/v Procaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
W620, e insteallta muc
Monaghan
Ireland
RA (Tuaisceart | Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) Via Emilia, 285, suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh capall, ionmhaténach
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and e insteallta muc

Bologna,
Italy

horses
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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN TiGuchan Foirm Speiceas | Bealach
AE/LEE margaiochta chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
RA (Tuaisceart | Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhaténach
57 for cattle and pigs e insteallta
24010 Leon
Spain
RA (Tuaisceart | Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml Précaon 300 mg/ml | Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh caora, ionmhatanach
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and e insteallta muc
Dublin 24 pigs
Ireland
RA (Tuaisceart | Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 30% Précaon 30% w/v Fuaidrean le Eallach, Usaid
Eireann) Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | beinsilpeinicillin haghaidh muc ionmhatanach,
H18 W620, Monaghan e insteallta fho-chraicneach

Ireland
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Iarscribhinn II
Concluidi eolaiocha agus forais chun an fhaisnéis faoin tairge a leasi



Achoimre fhoriomlan ar an measunu eolaioch ar thairgi iocshlainte
tréidliachta ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach aonair précaon
beinsilpeinicilline a chuirtear i lathair mar fhuaidreain le haghaidh
insteallta (féach Iarscribhinn I)

Réamhra

Is salann beinsilpeinicilline é précaon beinsilpeinicilline a bhaineann leis an ngrdpa peinicillini naddrtha
speictrim chaoil (peinicillin B-lachtamais-iogaire; catagéir AMEG D). Baineadh Usaid fhorleathan as
tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil précaon beinsilpeinicilline ar feadh na mblianta in eallach, i
gcapaill, i gcaoirigh, i ngabhair, i muca, i madrai agus i gcait chun roinnt ionfhabhtuithe a choireail a
tharlaionn de bharr baictéar atd soghabhalach i leith beinsilpeinicilline agus a théann i bhfeidhm, mar
shampla, ar an gcéras fuail, ar an gcdras riospraide n6 ar an gcéras atairgthe.

Cuireann antaibheathaigh bhéitealachtaim cosuil le peinicillin cosc ar an mballa cille baictéarach fas go
gniomhach tri chur isteach ar an gcéim dheiridh de shintéis pheiptidigliocain. Bionn gniomhaiocht
bhaictéiricideach mar thoradh ar choireadil le peinicillin ach ni bhionn liseas mar thoradh uirthi ach i
gcas baictéir atd ag fas. Ni hamhain go gcuireann B-lachtaim cosc ar thrasnascadh deiridh
peiptidigliocain i mbaictéir Gram-dheimhneacha ach spreagann siad scaoileadh aigéid lipeathéiseoigh,
rud a fhagann go mbionn freagairt fhéinmharaithe ann tri dhighrada peiptidigliocain ag uathalaitheoiri.

Le linn ndésanna imeachta dilaraithe um Udaru ar cuireadh isteach orthu le déanai i gcomhréir le
hAirteagal 13(1) de Threoir 2001/82/CE, thainig sé chun solais nach bhfuil an fad céiredla do thairgi
iocshldinte tréidliachta procaoin beinsilpeinicilline (VMPanna) comhchuibhithe san Aontas.

I gcas roinnt tairgi iocshldinte tréidliachta ata Udaraithe san Aontas ina bhfuil précaon beinsilpeinicilline
an tsubstaint ghniomhach aonair a chuirtear i Iathair mar fhuaidreain le haghaidh insteallta, thug an
Ghearmain da haire go moltar fad cdéireala de 1a amhain suas le tri 1a agus n¢ idir tri 1& agus cuig la
agus instealladh amhain a thabhairt gach 24 uair an chloig. Den chuid is mé, ni mér fad céiredla de thri
1a ar a laghad (instealladh gach 24 uair an chloig) gan uasteorainn a bheith ag gabhail le tairgi
procaoin beinsilpeinicilline a Gdaraitear tri bhithin ndsanna imeachta naisiinta amhain sa Ghearmain. I
gcas roinnt tairgi, moltar leanuint leis an gcdireadil ar feadh dha Ia tar éis comharthai clinicitla a
thabhairt faoi deara. Cuirtear béim bhreise ar an ilchinedlacht sin le tairgi iocshldinte tréidliachta a
Udaraitear ar feadh uasfhad cdireala de thri, de cheithre n6 de chuig 13, agus teastaionn iosfhad
coiredla de thri né de cheithre 13 i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta eile.

Bunaithe ar na sonrai ata ar fail, d'fhéadfai nach mbeadh fad coéiredla idir |a amhain agus tri 1& iomchui
a thuilleadh chun déiledil go héifeachtach leis na tasca uile a mhaitear. Tugtar le fios sa litriocht a
foilsiodh ar an abhar seo (e.g. Smith et al., 19981; Scott et al., 20132; Ordell et al., 20163) gurb é tri
la an t-iosfhad coiredla is ga, ach d'fhéadfadh fad céireala ni b’fhaide a bheith ag teastail, rud a
chuirfeadh leis an imni go bhféadfadh fad cdireala ni ba 4 na tri |a a bheith neamhleor. Tacaitear leis
sin freisin ds rud é gur substaint fhrithmhiocrédbach ata spledch ar am i beinsilpeinicillin, i.e. is é
%T>MIC an priomhfhachtdir atéd taobh thiar d’anailis chdgaschinéiteach né chégasdinimicitil (PK/PD)
(an codan ama os cionn an iostitichain choscaire [MIC], an tréimhse ama ar lena linn a sharaionn an
tiichan MIC na spriocbhaictéar).

Ina theannta sin, leagtar béim i roinnt foilseachan go bhféadfai go mbeadh ga le fad cdéireala de chuig
& né ni b’fhaide na sin le haghaidh préocaon beinsilpeinicilline, e.g. chun ionfhabhtuithe de bharr

1 Smith BI, Donovan GA, Risco C, Littell R, Young C, Stanker LH, Elliott J. Comparison of various antibiotic treatments for
cows diagnosed with toxic puerperal metritis. J Dairy Sci. 1998 Meitheamh;81(6):1555-62.

2 Scott P.R. Clinical presentation, auscultation recordings, ultrasonographic findings and treatment response of 12 adult
cattle with chronic suppurative pneumonia: case study. Ir Vet J. 66(1): 5, 2013.

3 Ordell, A., Unnerstad, H.E., Nyman, A. A longitudinal cohort study of acute puerperal metritis cases in Swedish dairy
cows. Acta Vet Scand 58, 79 (2016).
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Leptospira spp. (Ross and Rentko, 20004), Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staempfli agus Oliver,
1999°%), né Erysipelothrix rhusiopathiae (Kunesh, 19997) a choireail.

Da bhri sin, mheas an Ghearmain go raibh sé tabhachtach go mbeadh an fad céiredla fada go leor chun
a airithil go n-usaidfear tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach aonair
procaon beinsilpeinicilline ar bhealach éifeachtach agus chun riosca fhorbairt na frithsheasmhachta
frithmhiocrébai nach mbeadh ann murach é a sheachaint.

Ar an taobh eile de, mheas an Ghearmain freisin gur gha an t-uasfhad cdiredla a theorannd don
iosmhéid teiripeach a éilitear chun aon nochtadh neamhriachtanach d’antaibheathaigh a sheachaint,
chun an riosca maidir le héifeachtai diobhalacha a laghdu, chun riosca fhorbairt na frithsheasmhachta
frithmhiocrdbai a sheachaint nach mbeadh ann murach €, agus chun cosc a chur ar theacht isteach
neamhriachtanach peinicilline sa chomhshaol - rud a d’fhagfadh go nochtfai don tomhaltéir i fosta.

Mar fhocal scoir, mheas an Ghearmain go raibh ga le hathbhreithnit ar an réim dhaileogach (i.e.
daileoig agus fad coireala do gach spriocspeiceas) le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil
précaon beinsilpeinicilline ina substaint ghniomhach aonair a chuirtear i l[athair mar fhuaidreain le
haghaidh insteallta chun a airithid go n-uUsaidfear na tairgi iocshlainte tréidliachta sin ar bhealach
sabhailte agus éifeachtach agus chun riosca forbartha frithsheasmhachta don chomhshaol agus don
tomhaltéir nach mbeadh ann murach é a sheachaint.

Achoimre fhoriomlan ar an meas(nu eolaioch

D’fhonn go mbeadh CVMP in ann an réim dhaileogach a meas, ni mér dha ghné ar leith a chur san
aireamh: an t-eatramh daileoige (ata idirghaolta leis an daileog agus ata an-abhartha le haghaidh
abhar frithmhiocrébach cosuil le peinicillin a mbionn a éifeachtllacht ag brath ar chodéan an ama thar
an MIC) agus an spriocphataigini féin a mbionn ga leis an réim dhaileogach a bheith leordhéthanach
ina leith.

Sholathair roinnt sealbhoiri Udaruithe margaiochta sonrai réamhchlinicitla agus clinicitla dilseanaigh,
sonrai maidir le soghabhaltacht na spriocphataigini i leith précaon beinsilpeinicilline, samhlacha PK/PD,
chomh maith le litriocht eolaioch fhoilsithe chun tacu leis na réimeanna daileogacha, leis na tasca, agus
le haon tionchar ar fhorbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, le sabhailteacht na
spriocainmhithe, leis an gcomhshaol agus leis an tomhaltdéir araon.

Os rud é go bhfuil na tairgi lena mbaineann Udaraithe ar feadh i bhfad (6 thus na 1960i amach) né 6
tharlaionn gur tairgi cinedlacha iad, ba mhinic na sonrai a bhi ar fail a bheith tearc agus as data. Mar
gheall ar a shrianta a bhi na sonrai a bhi ar fail (i gcas staidéir allamuigh agus staidéir ar aimsiu
daileoige agus ar dhearbhu daileoige), b’éigean do CVMP a mheasunu ar éifeachtulacht précaoin
beinsilpeinicilline a bhunu ar an tacar sonrai réamhchlinicitil (go hairithe sonrai cégasdinimicitla agus
cogaschinéiteacha) go priomha. Rinneadh an measunu ina cheithre chéim:

1. Mar chéad chéim, glacadh cur chuige simplithe chun spriochbaictéir agus spriocthasca réasunta a
réamhroghnu. Baineadh Usaid as uastilchain phlasma a fuarthas ¢ staidéir chdgaschinéiteacha mar
ionadai chun a mheas an décha go mbeadh na tidchain pheinicilline a baineadh amach ard go leor
chun na MICanna a chumhdach (i.e., Cmax>MIC). Mar thoradh air sin, moladh go scriosfai 6 na
tasca na spriocbhaictéir nach gcumhdaitear le Cmax>MIC. I gcas inar moladh go raibh

4 Ross L., Rentko V. Leptospirosis in: Kirk’s Current Veterinary Therapy XIII - Small Animal Practice (Bonagura, J.). WB
Saunders Company, Philadelphia 13. eagran: pp 308-310, 2000.

5 Greene C., Appel M., Straubinger R. Lyme borreliosis in: Infectious diseases in the dog and cat (Greene C.). WB Saunders
Company, Philadelphia, 2. eagran: Igh 282-293, 1990.

6 Staempfli H., Oliver O. Tetanus, Botulism agus Blackleg in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard,
J.). WB Saunders Company, Philadelphia (SAM), 4. Eagran: Igh 383-386, 1999.

7 Kunesh J. Swine Erysipelas i: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.). WB Saunders Company,
Philadelphia (SAM), 4. Eagran: Igh 395-396, 1999.
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frithsheasmhacht faighte i gceist le haghaidh baictéir shonracha de bharr luachanna ardaithe MIC
no proifili daileachain démhddula, coinniodh na spriocphataigini sin sna tasca, ach moladh rabhadh
gaolmhar a aireamh i mir 3.4 (teimpléad QRD v.9)/4.4 (teimpléad QRD v.8.2) den achoimre ar
shaintréithe an tairge (SPC) agus sa mhir den bhileog phacaiste lena mbaineann.

2. Ansin, chun an daileog agus na heatraimh chéireala a mheas, baineadh Usaid mar chuid den chur
chuige a beartaiodh as tairseach titichana plasma de 0.06 ug/mil, rud a léirigh na spriocphataigini
ba shoghabhalai a bhi le cumhdach ag ioschéatadan de 50 % den eatramh daileoige
(50 % T>MIC). Baineadh Usaid as an gcur chuige sin chun daileoga iosta agus eatraimh chdireala
uasta a shainmhinil a chuireann deireadh leis na straitéisi céiredla sin ar décha go dteipfeadh
orthu fill i gcas na mbaictéir is soghabhalai.

3. Mar thri céim, chun an fad céiredla a chinneadh, bunaiodh an cur chuige a glacadh ar phrionsabail
ghinearalta agus ar mhodh gniomhaiochta précaoin beinsilpeinicilline den chuid is mé. Cuireadh
san aireamh freisin an lion beag staidéar clinicitil a bhi ar fail, an litriocht eolaioch a foilsiodh agus
na sonrai a bhi ar fail maidir le cdireail an duine. Moladh iosfhad agus uasfhad cdireala
comhchuibhithe a bheith ann chun an cothromaiocht a bhaint amach idir an aidhm ata ann a
airithiu go gcaithfear go héifeachtuil leis an iliomad tasca agus leis an riosca d’fhorbairt na
frithsheasmhachta tri phrionsabail Usaide stuama a mheas freisin.

4. Ar deireadh, bunaithe ar na hathruithe atad beartaithe ar liosta na dtasc, ar an réim dhaileogach
agus ar an bhfad céireala, cuireadh san adireamh tréimhse aistarraingthe iomchui do bhiaspeicis, an
tionchar a d'fhéadfadh a bheith ann ar shabhailteacht na spriocainmhithe agus ar mheasunu riosca
comhshaoil na dtairgi lena mbaineann. Rinneadh an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ann ar an
riosca d'fhorbairt na frithsheasmhachta a mheas freisin.

Tasca

Ba iad na priomhfhoinsi faisnéise a Usaideadh chun éifeachtulacht précaoin beinsilpeinicilline a mheas
maidir le tasca tairge ceadaithe sa nds imeachta tarchurtha seo na sonrai réamhchlinicidla ar nds
sonrai in vitro MIC agus tilchain plasma peinicilline tar éis instealltai précaoin beinsilpeinicilline, mar a
sholadthraionn MAHanna éagsula.

I gcas roinnt spriocphataigini, 1éirigh na sonrai MIC a solathraiodh soghabhaltacht iseal né
frithsheasmhacht fhéideartha (mhicribhitheolaioch) in aghaidh beinsilpeinicilline. Léirionn luachanna
arda MIC no proifili daileachdin démhodula a thugann le tuiscint go bhfuil frithsheasmhacht fhaighte
ann agus d’fhéadfadh easpa éifeachtulachta clinicitla a bheith mar thoradh air sin nuair a chéireéiltear
é le beinsilpeinicillin. Baineann sé seo le Fusobacterium necrophorum arb é is cuis leis meitriteas,
Mannheimia haemolytica seachas aonraiocha de bhunadh na Fionlainne), Bacteroides spp.,
Staphylococcus chromogenes in eallach; Staphylococcus spp. arb é is clis le MMA/PPDS, Glaesserella
parasuis, Streptococcus spp. agus S. suis i muca; Staphylococcus aureus, staphylococci nach ngineann
téachtais chomh maith le Enterococcus spp. i madrai; agus Staphylococcus aureus agus
Staphylococcus felis i gcait. Sainaithniodh spriocphataigini eile a raibh luachanna arda MIC acu tri
thuarascalacha cais agus da bhri sin td amhras ann go bhfuil fodhaonrai frithsheasmhacha ann do
Actinobacillus lignieresii agus Trueperella pyogenes in eallach. Mhol CVMP go gcoinneofai sna tasca
spriocphataigini ag a raibh luachanna arda MIC n¢ proifili daileachain démhddula a thug le tuiscint go
raibh frithsheasmhacht fhaighte i gceist leo, ach moladh fosta rabhadh comhairleach a chur san
adireamh i mir 3.4 de SPC (teimpléad QRD v9.0)/4.4(Teimpléad QRD v8.2).

Ta ord Enterobacterales, go hairithe Salmonella spp., Escherichia coli agus Proteus spp., Bacteroides
fragilis, an chuid is m6é Campylobacter spp., Nocardia spp. agus Pseudomonas spp., go hairithe
Pseudomonas aeruginosa chomh maith le Staphylococcus spp. a thairgeann béite-lachtamais,
frithsheasmhach go bunusach in aghaidh beinsilpeinicillin. Da bhri sin, moladh an CVMP na pataigini sin
a scriosadh 6 gach tascaire agus cuireadh an fhaisnéis chomhfhreagrach san aireamh sa mhir maidir le
cogasdinimic (alt 4.2 den CCC (teimpléad QRD v9.0)/5.1 (teimpléad QRD v8.2)).
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I gcas B. bronchiseptica, grupa Staphylococcus intermedius, go hairithe S. Intermedius agus S.
Pseudintermedius,, tuairisciodh proifili daileachain monamhddula a raibh luachanna MIC an-ard acu.
Mar a léirionn sé seo frithsheasmhacht an daonra ar fad, is décha nach féidir déileail go héifeachtach
leis na spriocphataigini seo le beinsilpeinicillin, da bhri sin mhol CVMP iad a scriosadh é na tasca chomh
maith.

Mar gheall ar lagchumas na peinicilline dul isteach sa spas idircheallach, niltear ag suil go mbeidh a
oiread tilchan abhartha di i lathair laistigh de chealla mamacha i le bheith in ann ionfhabhtuithe de
bharr Rickettsia spp. - ar bhaictéir incheallacha Gram-dhiultacha iad - a chdiredil. Da bhri sin, mhol
CVMP gur cheart Rickettsia spp. a scriosadh 6 na tasca freisin.

Maidir le baictéir incheallacha neamhéigeantacha chomh maith le hionfhabhtuithe i larchdras na
néarog, mhol CVMP rabhadh a chur san aireamh i mir 3.4/4.4 de SPC: “Tar éis ionslchain, treann
beinsilpeinicillin na scannain bitheolaiocha (e.g. bacainn inchinne fola) go lag 6s rud é gur lipid
ianaithe, lag-intuaslagtha i. D'fhéadfadh Usaid an tairge seo chun meiningiteas né ionfhabhtuithe CNS
a mbionn Streptococcus suis nd Listeria monocytogenes ina gcuis leo, mar shampla, gan bheith
éifeachtuil. Ina theannta sin, lagthreann beinsilpeinicillin cealla mamacha agus da bhri sin is beag i an
éifeacht a d’fhéadfadh a bheith ag an tairge seo maidir le pataigini ioncheallacha a choireail, e.g. i gcas
Listeria monocytogenes.”.

Ar deireadh, mhol CVMP go n-athbhreithnoefai gach tasc i gcomhréir le hainmniocht reatha na
mbaictéar, chomh maith leis na tasca “tachtadh” agus “coimeadta siar tar éis breithe” a scriosadh ¢
gach spriocspeiceas seachas capaill, mar nach dtarlaionn siad ach i gcapaill. Ina theannta sin, ba choir
“cosc ar mheititeas géarsheipteach de bharr seicni féatais coinnithe” a chur in ionad “coimeadta siar tar
éis breithe” i gcapaill chun an téarmaiocht ata ann faoi lathair a léirid.

Daileog agus eatramh coéireala

Ta roinnt daileog éagsuil Udaraithe, raonta daileoige faoi seach, de phréocaon beinsilpeinicilline i
spriocspeicis ainmhiocha éagsula. Athraionn na daileoga 6 thart ar 5 mg/kg mc ar a laghad in eallach
agus i gcapaill, 6 mg/kg mc i muca, 7 mg/kg mc i gcaoraigh, i madrai agus i gcait agus 10 mg/kg mc i
ngabhair, faoi seach, go huasmhéid 60 mg/kg mc i ngach spriocspeiceas ainmhioch.

Cé go bhfuil formhér na dtairgi lena mbaineann an tarchur seo Udaraithe le haghaidh eatraimh
chdireala de 24 uair an chloig, ta ceithre tairge iocshladinte tréidliachta Udaraithe le haghaidh eatramh
cdiredla de 24 uair an chloig né de 48 uair an chloig. Gairtear “tairgi gearrghniomhacha” ar na tairgi
sin anseo feasta. Ina theannta sin, ta scata tairgi fadghniomhacha proécaoin beinsilpeinicilline le fail
agus ata Udaraithe lena n-Usaid in eallach agus i muca a moltar athchoiredil a dhéanamh leo tar éis 72
uair an chloig, i gcas nar leigheasadh na hainmhithe faoin am sin. Cuireadh na tairgi iocshlainte
tréidliachta sin san aireamh sa mheasunu agus, nuair ab fhéidir, thangthas ar choncldidi maidir le
poseolaiocht. Ach amhain ma luaitear a mhalairt go sainraite, afach, tagraionn na riomhanna agus na
minidchain do na tairgi sin nach mbionn éifeacht fhadghniomhach leo.

Ar an iomlan, bhi teorainn leis na sonrai clinicitla maidir le héifeachtulacht agus nior chuir aon cheann
de na MAHanna aon sonrai staidéir dhilseanaigh ar fail maidir lena réasunu daileoige. Mar sin féin,
rinne roinnt MAHanna plé criticitil ar na réimeanna fhormheasta daileoige ina bhfreagairti agus chuir
roinnt samhlacha PK/PD ar fail do spriocspeicis ainmhiocha a raibh déthain sonrai ar fail ina leith, i.e.
eallach agus muca.

Maidir le beinsilpeinicilline mar antaibheathach amspleach, is € T>MIC an paraiméadar PK/PD is fearr a
chomhfhreagraionn le héifeachtulacht chlinicidil. Ag brath ar na spriocbhaictéir agus i gcomhréir leis an
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litriocht fhoilsithe (Toutain et al., 20028; Turnidge, 1998%; Onufrak et al., 201619, Kowalska-Krochmal
et al., 2021'1) ba cheart go mbeadh leibhéil phlasma os cionn an MIC le haghaidh 50-70 % den
eatramh daileoige.

Ba chadir a thabhairt faoi deara, afach, nach iomchui T>MIC a Usaid le haghaidh 50-70 % den eatramh
daileoige mar an t-aon chritéar amhain chun éifeachtdlacht a airithid do na daileoga agus na heatraimh
reatha i ndail le tasca formheasta agus spriocphataigini. Ar thaobh amhain, ta easnaimh sa
mhodheolaiocht féin (e.g. titdchain spriocfhiochdin atad in easnambh, éifeacht dheighilte) agus
saincheisteanna maidir le cdiliocht na sonrai atd ar fail (e.g. modhanna anailise ata as data, fachtoiri
coinbhéartachta ata in easnamh). Ar an taobh eile de, ta ar a laghad cuid de na pointi sonrai is ga le
haghaidh roinnt daileoga agus spriocspeicis ainmhiocha ar iarraidh. Ina theannta sin, ta easpa
luachanna MIC ann do roinnt de na spriocphataigini a airitear i liosta na dtasc.

Chuir cliiseanna comhchosula bac freisin ar oiriind an chur chuige samhaltaithe a chuir ceann de na
MAHanna i lathair.

Go hachomair, és rud é nach raibh sé indéanta raon daileoige a chinneadh, ni raibh CVMP in ann
iosdaileoga agus uaseatraimh chdireala a shainmhinit a chuirfeadh deireadh leis na straitéisi coireala
sin ar docha go dteipfeadh orthu fid do na baictéir is soghabhalacha, d’fhonn an baol mainneachtana
céiredla a laghdu mar gheall ar daileoga neamhleor. Da bhri sin, bhain an cur chuige a cuireadh i
bhfeidhm Usaid as tairseach tiichana plasma 0.06 pug/ml a léirionn na spriocphataigini is soghabhalai.
Mhol MAHanna éagsula an luach sin agus tugadh bunus leis tri thagairt do shonrai agus do litriocht
agus mheas CVMP go raibh sé inghlactha. Ba cheart é a chumhdach le hioschéatadan de 50% den
eatramh daileoige (50 % T>MIC). Cé go sainmhinitear na daileoga iosta agus na huaseatraimh
chdiredla sin ar bhonn breithnithe PK/PD, rinneadh cros-seiceail orthu mar chuid den mheasinu seo
leis na sonrai clinicitla go léir ata ar fail, d’fhonn a dheimhnil nar léirigh aon cheann diobh seo
éifeachtulacht le haghaidh daileog ni b’isle na an daileog iosta a mholtar d’aon cheann de na
spriocspeicis na le haghaidh eatramh cdireala ni b’fhaide na na cinn a mholtar.

Bunaithe ar shonrai PK maidir le daileoga agus eatraimh chdireala éagsula a luaitear thuas, mhol an
Coiste na daileoga iosta agus na huasfhaid choéiredla seo a leanas le haghaidh tairgi gearrghniomhacha
précaoin beinsilpeinicilline le haghaidh na spriocspeiceas ainmhioch éagsuil:

Sabhailteacht Daileog iosta Uaseatramh daileoige

spriocspeiceas ainmhioch

Eallach, caora, gabhar, muc 10 mg/kg 24 uair an chloig
Capaill 12 mg/kg 24 uair an chloig

20 mg/kg 48 uair an chloig
Madra, cat 20 mg/kg 24 uair an chloig

Mhol an Coiste freisin, i gcas na dtairgi iocshlainte tréidliachta ata Udaraithe le haghaidh eatramh
céiredla de 24 agus de 48 uair an chloig, gur cheart an rogha sineadh a chur leis an eatramh cdireala
go 48 uair an chloig i gcas spriocspeiceas seachas capaill. Thug na sonrai PK/PD a cuireadh isteach
chomh maith leis na sonrai clinicitla le fios gur cheart eatramh daileoige de 24 uair an chloig agus de

8 Toutain PL, del Castillo JR, Bousquet-Mélou A. The pharmacokinetic-pharmacodynamic approach to a rational dosage
regimen for antibiotics. Res Vet Sci. 2002 Deireadh Foémhair;73(2):105-14.

9 Turnidge JD. The pharmacodynamics of beta-lactams. Clin Infect Dis. 1998 IUil;27(1):10-22. doi: 10.1086/514622. PMID:
9675443.

10 Onufrak NJ, Forrest A, Gonzalez D. Pharmacokinetic and Pharmacodynamic Principles of Anti-infective Dosing. Clin Ther.
2016 Mean Fomhair;38(9):1930-47.

11 Kowalska-Krochmal B, Dudek-Wicher R. The Minimum Inhibitory Concentration of Antibiotics: Methods, Interpretation,
Clinical Relevance. Pathogens. 2021 Feabhra 4;10(2):165.
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48 uair an chloig araon a bheith éifeachtuil chun capaill a chéireail, ar choinnioll go dtugtar daileog
iosta de 20 mg/kg mc d‘ainmbhithe a chdirediltear gach 48 uair an chloig.

Ar deireadh, maidir leis na foirmlithe fadghniomhacha, bunaithe ar na staidéir éifeachtulachta ata ar
fail agus ar staidéir PK chomh maith, nil aon fhianaise ann a fhdgann nach leor eatramh daileoige de
72 uair an chloig i ndail le daileog 20 mg/kg mc in eallach agus i muca. Da bhri sin, fanann a gcuid
réimeanna daileogacha gan athru.

Fad céireala

B’ionann na faid choiredla Udaraithe agus idir aon I1& amhain agus uasteorainn éiginnte do na tairgi
procaoin beinsilpeinicilline lena mbaineann an ndés imeachta tarchurtha seo. Ina theannta sin, i roinnt
SPCanna ba Iéir go raibh an fad céiredla neamhchriochnuil agus bhi roinnt tairgi iocshlainte tréidliachta
ann nar sonraiodh go sainraite ina leith.

Nior cuireadh aon sonrai clinicitla réamhchlinicitila nd aon sonrai clinicitla an-teoranta ar fail chun
bunus a thabhairt le haon fhad cdiredla i gcas procaon beinsilpeinicilline.

Glactar leis nach bhfuil difear mér idir an fad céiredla is ga le haghaidh galair le substaint ghniomhach
airithe idir tairgi a bhfuil an bealach dailte céanna acu. Da bhri sin, 6s rud é gur minic a bhionn tasca
na dtairgi lena mbaineann an noés imeachta tarchurtha seo cosuil le chéile, meastar go bhfuil sé
réaslnta an fad céiredla a chomhchuibhil do na tairgi go Iéir. I bhfianaise liosta fada na ngalar agus na
spriocphataigini a n-Udaraitear procaon beinsilpeinicillin ina leith, agus i bhfianaise na dtasc ata leathan
agus an-neamhshonrach freisin, mheas CVMP gur gha réise faid céiredla a shonru. Ceadaionn réise
ama don tréidlia freagrach an fad coiredla a oirilinu de réir riachtanais chlinicitla agus athshlanu aonair
cais shonraigh. Ina theannta sin, airithitear leis gur féidir déiledil go leordhéthanach leis an speictream
leathan pataigini a n-Udaraitear précaon beinsilpeinicilline ina leith, lena n-airitear pataigini an-
soghabhalach agus ionfhabhtuithe éadroma a bhféadfadh fad ni ba ghiorra coiredla a bheith ag teastail
ina leith, chomh maith le hionfhabhtuithe nach bhfuil chomh soghabhalach agus nios déine no a
bhféadfadh céiredil thar thréimhse ama ni b’fhaide a bheith ag teastail ina leith.

Nuair a bhitear ag smaoineamh ar iosteorainneacha agus ar uasteorainneacha leordhdthanacha réise
faid coiredla, chuir CVMP na prionsabail ghinearélta seo a leanas san direamh. Os rud é gur
antaibheathach spleach ar am i beinsilpeinicillin (i.e. bionn gniomhaiocht frithbhaictéarach i
gcomhchoibhneas leis an am a gcoinnitear an tilichan antaibheathach “saor” (gan cheangal) os cionn
iostitichan choscaire (f T>MIC) na pataigine) le modh gniomhaiochta mall, is féidir le fad céiredla
neamhleora a bheith ina chuis le mainneachtain chéiredla. Is féidir, da réir sin, an riosca maidir le
forbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a mhéadu, ar an gcéad dul sios mar gheall ar an mbru
roghnuchain ar dhaonra né ar dhaonrai baictéaracha atd ann agus a nochtadh do pheinicillin, agus ar
an dara dul sios mar gheall ar an déchulacht mhéadaithe go ndéanfar céireail le frithmhiocrébaigh. Ar
an taobh eile de, d'fhéadfadh fad cdiredla nach mbeadh ga leis an riosca a mhéadu maidir le teagmhais
dhiobhalacha, d'fhéadfadh sé a bheith ina chuis le teacht isteach ni b’airde abhar frithmhiocrébach sa
chomhshaol agus d’fhéadfadh sé an baol go bhforbréidh an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a
mhéadu. Ina theannta sin, té ga le huasteorainn don fhad coiredla chun sabhailteacht an tomhaltéra a
airithiu.

Bunaithe ar bhreithnithe ar mhodh gniomhaiochta précaon beinsilpeinicilline agus ar na sonrai ata ar
fail, mhol CVMP iosteorainn tri Ia toisc nach bhfuil aon fhianaise chlinicitil ann go bhfuil éifeacht le
coireail nios giorra le beinsilpeinicillin d’aon IéiriG. Thairis sin, ta cdireail tri |1d ar a laghad ag teacht leis
an moladh de 72 uair an chloig a rinne roinnt MAHanna.

Chomh maith leis an iosteorainn tri 1a sin, mheas CVMP gurb ionann teorannu ar fhad coireala uasta
seacht |a agus an chothromaiocht is fearr idir an ga ata le hionfhabhtuithe éadroma, géarmhiochaine
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agus ionfhabhtuithe measartha tromchuiseach né nios tromchuisi a choéiredil chun réiteach iomlan a
fhail agus éifeachtulacht laghdaithe in ionfhabhtuithe ainsealacha a chur san aireamh.

Cé go bhfuil uasteorainn de sheacht 1a beartaithe, ta sé tdbhachtach a chur in idl gurb é rogha (is é
sin, breithilinas clinicitil) an tréidlia fhreagraigh coéireail a fhoirceannadh nios luaithe (e.g. tar éis tri né
cuig 1a) ma cheadaionn riocht clinicitil an ainmhi é sin a dhéanamh. D’fhonn aghaidh a thabhairt ar na
habhair imni go n-Usaidtear tairgi ar feadh seacht |1d as éadan sa réimse, ba cheart comhairle a
thabhairt don tréidlia freagrach maidir le fad cdiredla iomchui. D& bhri sin, mhol CYMP comhairle a chur
le mir 3.9 SPC (teimpléad QRD v9.0)/4.9 (Teimpléad QRD v8.2).

Maidir leis an lion beag tairgi fadghniomhacha précaoin beinsilpeinicilline a bhfuil baint acu leis an
tarchur seo, mhol CVMP fad coéiredla idir iarratas amhain agus dha iarratas a mbeadh eatramh céiredla
72 uair an chloig ag gabhail leis. Is ionann fad na laimhseala sin agus na tri go seacht |3 ata beartaithe
le haghaidh na dtairgi gearrghniomhacha précaoin beinsilpeinicilline, és rud é go mbaineann foirmlithe
fadghniomhacha leibhéil leordhéthanacha plasma amach ar an mean ar feadh thart ar 72 uair an
chloig.

Tionchar ar thréimhsi aistarraingthe

D’fhéadfadh tionchar a bheith ag an bhfad céiredla ar an tréimhse aistarraingthe. Da bhri sin, i gcas na
dtairgi sin ina moltar uasfhad céiredla nios airde, measadh gur gha athbhreithnill a dhéanamh ar na
hiarmhairti a d’fhéadfadh a bheith ann don tréimhse aistarraingthe. Maidir leis na tairgi sin nach
meastar gur ga an fad cdireala a choigeartu ina leith, nior measadh, da bhri sin, go raibh sé
riachtanach athbhreithnid a dhéanamh ar na tréimhsi aistarraingthe ata fés Gdaraithe.

Ta na staidéir ar idit iarmhair ata ar fail ilchinealach 6 thaobh a gcailiochta ginearalta de, daileoga
feidhmithe (6-30 mg prdécaon beinsilpeinicilline/kg mc), an fad céiredla (I& amhain go cuig |Ia as a
chéile ag eatraimh de 24 uair an chloig agus dha uair ag eatramh de 72 uair an chloig i gcas tairge
fadghniomhach), dearai staidéir agus modhanna tastala anailiseacha a Usaideadh. Ina theannta sin, ta
éagsulacht sna concluidi maidir le bunu tréimhsi aistarraingthe a eascraionn as na sonrai sin i gcas
tairgi comhionanna ata Gdaraithe i mBallstait éagsula, cuir i gcas mar gheall ar réisi sabhailteachta
éagsula a bheith curtha leo. Cé gur bunaiodh tréimhsi aistarraingthe ata Gdaraithe faoi lathair bunaithe
ar shonrai a d'fhéadfadh nach gcomhlionann na hionchais rialdla ata ann faoi lathair, ni cheistitear na
tréimhsi aistarraingthe sin s rud € nar sainaithniodh le blianta fada go raibh na tairgi sin ar an
margadh go bhfuil riosca ann don tomhaltair.

I gcas na dtairgi ar coigeartaiodh a ndaileog, in éagmais pacaiste caighdeanach sonrai chun tréimhsi
aistarraingthe sabhailte a bhunu do na tairgi aonair ata faoi réir an nds imeachta tarchurtha seo,
b’éigean do CVMP cuir chuige eile a mheas d’fhonn sabhailteacht an tomhaltéra a airithiu.

Ni fhéadfar eachtarshuiomh tréimhsi aistarraingthe thar thairgi éagsula a chur san aireamh ach amhain
ma dhéantar comparaid agus breithnit ciramach ar na difriochtai idir foirmlithe, ach freisin ar
mhéideanna na gcaithnini agus ar na difriochtai a d’fhéadfadh a bheith ann 6 thaobh criostalaithe de,
rud narbh fhéidir a dhéanamh sa nds imeachta tarchurtha seo.

Breithniodh samhlacha cégaschinéiteacha PK/PD agus cogaschinéiteacha (PBPK) ata bunaithe ar
fhiseolaioch, afach, nior mheas CVMP na cinedlacha cur chuige samhaltaithe a bhi ar fail a bheith
oiriinach chun tréimhsi aistarraingthe nua a bhund don nés imeachta tarchurtha sin.

Os rud é nar measadh aon cheann de na cineélacha cur chuige a bhfuil cur sios orthu thuas a bheith
iomchui chun tréimhsi aistarraingthe nuashonraithe a bhund, bhunaigh CVMP a gcinneadh maidir le
prionsabail chégaschinéiteacha agus eolas ar airionna na substainte précaon beinsilpeinicilline, le
tacaiocht iomlén na sonrai ata ar fail.
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Go hachomair, ni thugann an fhianaise ata ar fail le fios go mbionn carnadh cérasach précaoin
beinsilpeinicilline i gceist le hath-instealltai. Mar sin féin, mar gheall ar na teorainneacha sonrai agus ar
an éiginnteacht a bhi ann da bharr, mheas CVMP go raibh sé stuama réise shabhailteachta a chur leis
na tréimhsi aistarraingthe atad udaraithe faoi lathair chun sabhailteacht tomhaltoiri a airithid. Da bhri
sin, ba cheart réise shabhailteachta de dha 14 a chur le tréimhsi aistarraingthe tairgi formheasta a
ndéanfar sineadh ama a chur lena n-uasfhad céiredla de thri n6 de chuig |1a go dti seacht 1a. I ndail leis
an méid sin, ba cheart a chur in ial gur measadh go raibh na tréimhsi aistarraingthe formheasta
sabhailte da bposeolaiocht Udaraithe - tacaitear leis sin freisin toisc nar tuairisciodh aon chomharthai
do Bhallstait an Aontais maidir le saruithe mdra ar iarmhair peinicilline in dbhair bhia tar éis Usaid a
bhaint as procaon beinsilpeinicilline ina bhfuil VMPanna Udaraithe. Da bhri sin, is beart réamhchuraim
breise é an réise shabhailteachta.

Maidir le bainne, thainig CVMP ar an gconcluid gur léirigh na sonrai ata ar fail suas le cuig |13 de
choireail go dtarlaionn titichain pheinicilline “staide seasta” i mbainne tar éis an dara |a. Da bhri sin, ni
bheifi ag suil le tilchan mhéadaithe d’iarmhar peinicilline i mbainne le fad cdiredla suas le seacht 14 ag
an daileog chéanna agus ni ga na tréimhsi aistarraingthe bainne a leasu chun sabhailteacht an
tomhaltdra a airithid.

Tionchar ar shabhailteacht chomhshaoil

Rinne CVMP nuashonru ar riomh an chomhchruinnithe réamh-mheasta san ithir chun an fad céiredla de
sheacht 1a atéd beartaithe d’eallach, do mhuca agus do chaoirigh (cruibineach) a Iéirit tri Usaid a bhaint
as luachanna réamhshocraithe agus as riomhanna na treoirline CVMP maidir le measunu tionchair ar
an gcomhshaol le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta chun tacu le treoirlinte VICH GL6 agus GL38
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr.1).

Ar na daileoga is mé a Udaraitear, saraionn an PECsoil d’eallach, do mhuca, agus don chruibineach i
gcaoirigh an teorainn ghniomhaiochta de 100 pg/kg. Is é seo an comhchruinnil ag a measann na
LGanna VICH go bhfuil riosca féideartha don chomhshaol ann agus go spreagann sé measunu riosca
comhshaoil Chéim II. Os rud é nach bhfuil meastnt Chéim II ar fail, niorbh fhéidir tatal a bhaint ar an
riosca (n6 gan €) a bhaineann le procaon beinsilpeinicilline don chomhshaol nuair a Usaidtear iad in
eallach, i muca agus chun an chruibineach a chdireail i gcaoirigh. Mar sin féin, ta roinnt tairgi a
thagann faoi raon feidhme an tarchuir seo Udaraithe cheana féin le fad céiredla de sheacht 12 né nios
mo. Da bhri sin, ni bheadh mar thoradh ar an méadu ar fhad céiredla na dtairgi ata fagtha go dti
seacht |Ia ach na rioscai comhshaoil féideartha céanna ar leibhéal allamuigh ata ann faoi lathair tar éis
iad a Usaid in eallach, i muca né i gcaoirigh (ach amhain an chruibineach) 6 Usaid na dtairgi ata
Udaraithe cheana féin le fad coiredla de sheacht |a.

Thug CVMP faoi deara gur Udaraiodh na tairgi ata ann cheana a bhfuil fad céireadla de sheacht |1 n6
nios airde acu sula ndearnadh an measunu riosca don chomhshaol a raibh ga leis i gcomhréir leis na
treoirlinte VICH agus ni décha go ndéanfar measunu ar an riosca a d'fhéadfadh a bheith ann don
chomhshaol tar éis na tairgi sin a Usaid. Mar sin féin, ni raibh an measunu ar an riosca comhshaoil a
bhaineann le tairgi Udaraithe laistigh de raon feidhme an nds imeachta tarchurtha seo agus nior
sainaithniodh aon fhianaise nithitil maidir leis an riosca don chomhshaol 6 na tairgi atd ann cheana
agus a Udaraiodh cheana féin ar feadh fad cdéireala de sheacht Ia.

Maidir le capaill, gabhair agus an chuid is mé de na tasca do chaoirigh, nil ga le tuilleadh measunaithe
riosca beag beann ar an bhfad cdiredla mar gheall ar an toimhde nach gcaitear ach le hainmhithe
aonair agus, da bhri sin, go bhfuil an nochtadh don chomhshaol teoranta.

I gcas cat agus madrai, ni mheastar go bhfuil ga le measunu riosca comhshaoil freisin.

An tionchar ar shabhailteacht na spriocainmhithe
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Thiolaic na MAHanna tacar sonrai inchomparaide mér maidir le sdbhailteacht na spriocainmhithe agus
an chaoinfhulaingt aitiil, lena n-airitear staidéir ar shabhailteacht spriocainmhithe agus comhstaidéir
ina ndearnadh imscradu ar chdgaschinéitic agus/no ar iarmhair agus ar chaoinfhulaingt aitidil do gach
spriocspeiceas ainmhioch seachas gabhar.

Chomh maith le sonrai dilsednaigh a sholathar, thagair an chuid is mé de na MAHanna do litriocht
fhoilsithe agus chuir siad achoimre chuimsitheach ar fail ina dtugtar aghaidh ar abhair imni a
d’fhéadfadh a bheith ann maidir le sabhailteacht ainmhithe. Go hachomair, in ainneoin easpa staidéar
ar thocsaineacht atairgthe, ta neart fianaise ann nach bhfuil précaon beinsilpeinicilline suthtocsaineach
na sé-ghineach na carcanaigineach. Thairis sin, de réir na litriochta foilsithe, seachas
frithghniomhartha aitidla ag an lathair insteallta, td aon fhrithghniomhartha diobhalacha eile an-
annamh, is iad na héifeachtai beaga ata ar eolas is md a bhaineann leis an gcoimpléasc
hipiriogaireachta lena n-airitear aon chineal frithghniomhaithe ailléirgigh amhail anacair riospraide,
éidéime no urtacaire.

Ar an iomlan, bunaithe ar na staidéir a cuireadh ar fail, bhain CVMP de thatal go bhfuil éifeachtai
diobhalacha sistéamacha an-annamh agus go bhfuil lamhail leathan sabhailteachta ag beinsilpeinicillin
phrécaoin. Tharla frithghniomhartha ar na laithreacha insteallta i spriocspeicis ainmhiocha éagsula ach
bhi siad éadrom agus neamhbhuan den chuid is mé.

Maidir le tionchar na leasuithe molta ar shabhailteacht na spriocainmbhithe, is féidir an méid seo a
leanas a bhaint de thatal as:

Ni bhainfeadh aon leasuithe ata beartaithe agus scriosadh tasc n6 spriocphataigini le sabhailteacht na
spriocainmhithe.

Ni bhainfeadh aon dbhar imni maidir le sabhailteacht na spriocspeiceas ainmhioch le hiosdaileog, 10,
12 né 20 mg/kg mc sa spriocspeiceas ainmhioch éagsuil a chur chun feidhme.

Cumhdaiodh sna staidéir shabhailteachta ar na spriocainmhithe a bhi ar fail instealltai aonair de suas le
40 mg/kg agus tabhairt athfhillteach de dhaileoga 30 mg/kg in eallach, tabhairt athfhillteach de

30 mg/kg mc thar chuig |a i gcaoirigh agus 60 mg/kg thar chuig 1a i muca, i madrai agus i gcait nach
bhfuil aon éifeachtai diobhalacha mdra acu né nach bhfuil aon éifeachtai diobhalacha mdra i gceist leo.
Maidir le capaill, cumhdaiodh i staidéir shabhailteachta ar spriocainmhithe tabhairt athfhillteach de
suas le 60 mg/kg thar chuig 1a gan ach éifeachtai diobhalacha éadroma n& neamhbhuana a tuairisciodh
don daileog seo.

Cumhdaiodh eatraimh chéireala de 24 uair an chloig do na tdirgi iocshlainte tréidliachta
gearrghniomhacha i ngach spriocspeiceas ainmhioch chomh maith le 72 uair an chloig le haghaidh
foirmlithe fadghniomhacha précaoin beinsilpeinicilline in eallach agus i muca leis na sonrai
sabhailteachta spriocainmhithe a bhi ar fail.

Nior measadh go raibh cur chun feidhme ré céiredla de thri go seacht Ia ina chuis le haon abhar imni
maidir le sadbhailteacht na spriocainmhithe. Ar thaobh amhain de, ni décha go mbeadh tabhairt tairge
iocshlainte tréidliachta ar feadh seacht 1a ina chuis le frithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha,
0s rud é nar tuairisciodh aon éifeachtai diobhalacha i staidéir a raibh dha dhaileog thar chuig 13 i gceist
leo. Os a choinne sin, ta cuid de na tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil beinsilpeinicillin Udaraithe ar
feadh tréimhse de sheacht |a agus nios faide ar feadh na mblianta fada, gan rioscai suntasacha
diréireacha a nochtadh tri thuairisciu faireachais chdgais.

Ni fhéadfaidh an fad cdiredla na an daileog difear a dhéanamh do shabhailteacht na laithreach
insteallta mar go bhféadfadh na frithghniomhartha aititla sin tarli cheana féin tar éis an chéad
insteallta agus nach mbaineann siad sin leis an daileog riartha. Léiriodh é sin in dha staidéar in eallach
le toirt theoranta insteallta in aghaidh na laithreach insteallta de 20 ml agus inar tharla
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frithghniomhartha aititla in ainmhithe a céiredladh le 20 mg/kg a fuair instealladh amhain n6 dha
instealladh den chuid is md agus in ainmhithe a céireadladh le 40 mg/kg a fuair tri nd ceithre instealladh
ar an mérgoir.

Mar sin féin, chun na héifeachtai sistéamacha tocsaineacha i bainbh éga a chur san aireamh, ar
éifeachtai iad ata neamhbhuan ach ar féidir a mheas go bhféadfadh siad a bheith marfach, go hairithe i
gcas daileoga nios airde, mhol CVMP gur cheart rabhadh gaolmhar a chur san direamh i mir 3.6 SPC
(teimpléad QRD v9.0)/4.6 (teimpléad QRD v8.2) agus sa mir chomhfhreagrach den bhileog phacéaiste.

Tionchar ar riosca fhorbairt na frithsheasmhachta fhrithmhiocrébach

Maidir le rabhaidh a chur chun feidhme i dtaca le soghabhaltacht na spriocphataigini san fhaisnéis faoin
tairge agus spriocphataigini frithsheasmhacha a scriosadh i gcomhréir leis na moltai a rinneadh thuas,
beidh tionchar dearfach acu ar an riosca go bhforbréfai frithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha. Tri aird a tharraingt ar an bhfaisnéis faoin tairge ar phataigini sonracha a bhfuil
staid fhorbhasach shoghabhaltachta acu cheana féin, ar ina leith a d’fhéadfadh easpa éifeachtulachta
clinicitla a bheith mar thoradh ar Usaid procaoin beinsilpeinicilline, tacéfar le tréidlianna cinnti céireala
a dhéanamh i gcomhréir le hisaid stuama.

Cuireann cur chun feidhme teorann daileoige nios isle i ndiaidh an chur chuige a mhinitear go mion sa
chaibidil ar an eatramh daileoige agus céiredla leis an riosca a bhaineann le forbairt na
frithsheasmhachta frithmhiocrdbai a laghdd. Da gcuirfi deireadh le daileoga faoi thairseacha aonair
nach léiritear éifeachtulacht ina leith, fiG i gcds na spriocphataigini is soghabhalai sa spriocspeiceas
éagsuil, b'fheabhas suntasach é sin 6 thaobh riosca fhorbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrdbai.

Ina theannta sin, ma scriostar eatraimh chdiredla de 48 uair an chloig do spriocspeicis seachas capaill,
cuirtear feabhas breise ar an riosca fhorbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a laghdu. Tri
eatraimh dhaileoige leordhdthanacha a airithid, is dochula go sroichfear titichan fiochain abhartha os
cionn MIC ar feadh tréimhse sach fada.

Meastar go laghdaitear an riosca a bhaineann le fhorbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai tri fhad
coiredla de thri go seacht |4 a chur chun feidhme. Ar an gcéad dul sios, d’ioslaghdéfai an riosca go
bhforbrofai frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach tar éis mainneachtain choéiredla mar gheall ar
thréimhse neamhleor cdiredla. Chomh maith leis sin, choiscfi céireail fhada os cionn seacht 13, a
mhéadaionn teacht isteach abhar frithmhiocrébach sa chomhshaol, e.g. i bhfuiolluisce, agus a
chuireann forbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai chun cinn. Ina theannta sin, éascaitear forbairt
na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a bhui le coiredil fhada a theastaionn de bharr soghabhaltacht
laghdaithe pataigini coireadilte, mar sin ba cheart an fad céiredla a theorannu don iosmhéid is ga.

Cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi

Tairbhe theiripeach dhireach

Is antaibheathach speictrim chaoil chéad line é beinsilpeinicillin a bhaineann leis an gcatagéir AMEG D.
Is ea is gniomhai é i gcoinne baictéir Gram-dhearfacha agus bionn gniomhaiocht theoranta i gceist leis
i gcoinne baictéir Gram-dhilltacha. Baineadh Usaid as tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil précaon
beinsilpeinicilline laistigh de raon feidhme an tarchuir seo le blianta fada in eallach, capaill, caoirigh,
gabhair, muca, madrai agus cait chun céireail éifeachtach a dhéanamh ar raon leathan ionfhabhtuithe
de bharr baictéir ata soghabhalach i leith beinsilpeinicilline agus a dhéanann difear do chérais organ
éagsula.
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Tairbhi breise

Ni bhionn tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil précaon beinsilpeinicilline ina gcuis le
frithghniomhartha aititla éadroma a tharlaionn ar an lathair insteallta den chuid is mé na ni spreagtar
aon teagmhais dhiobhalacha chérasacha thromchuiseacha sna spriocainmhithe da mbarr. Mar sin,
glactar go réaslnta maith leo.

Tuairsictitear go forleathan go mbionn frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach ann i gcoinne
beinsilpeinicilline. Mar sin féin, ta roinnt spriocphataigini, go hairithe baictéir Gram-dhearfacha, fés
soghabhalach i leith beinsilpeinicilline.

Meas(nu riosca

Ni raibh cailiocht na sabhailteacht Usaideoiri laistigh de raon feidhme an nds imeachta tarchurtha seo
agus da bhri sin ni dhearnadh measunu sonrach orthu.

I gcas roinnt tairgi a bhfuil baint acu leis an nds imeachta tarchurtha seo, sainaithniodh riosca a
léirionn réim dhaileogach mhichui, i.e. daileoga ré-iseal, tréimhsi coireala réghearr chomh maith le
heatraimh choiredla réfhada, agus eatraimh chéireala réfhada a bhaineann lena dtasca.

Ta an riosca go mbeadh nasc idir réim dhaileogach mhichui agus baol ni ba mho ann go dtiocfaidh
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach chun cinn. Maidir leis an dara ceann acu sin, aithniodh
spriocphataigini sonracha a léirionn frithsheasmhacht fhaighte, soghabhéltacht iseal, né
frithsheasmhacht bhunusach, fia.

Thairis sin, sainaithniodh tdsca nach bhfuil ag teacht leis an bhfaisnéis eolaioch reatha ina leith sin.

Cé is moite d'éifeachtai sistéamacha tocsaineacha i mbainbh éga, nior sainaithniodh aon rioscai eile
maidir le slainte ainmhithe.

Sainaithniodh riosca a d’fhéadfadh a bheith ann do shabhailteacht an tomhaltéra maidir le tréimhsi
aistarraingthe i gcas na dtairgi sin a gcuirtear sineadh suas le seacht |Ia lena bhfad coéiredla.

Maidir le tairgi a Usdidtear i gcait, i madrai, i gcapaill, i ngabhair agus an chuid is mé de na tasca le
haghaidh caorach, téd nochtadh an chomhshaoil iseal agus da bhri sin niltear ag suil le haon riosca don
chomhshaol. Mar gheall ar nochtadh nios airde, d'fhéadfadh riosca féideartha don chomhshaol a bheith
ann go teoiricidil do thairgi a Usaidtear in eallach, i muca, agus i gcas an chruibineach a chdireail i
gcaoirigh.

Bainistiocht riosca n6 bearta maolaithe

Maoléfar na rioscai a bhaineann le héifeachtulacht agus le forbairt na frithsheasmhachta
fhrithmhiocrébai trid an teorainn daileoige iosta a choigeartd go 10 mg/kg bw in eallach, i gcaoirigh, i
ngabhair agus i muca, 12 mg/kg mc i gcapaill, 20 mg/kg mc i madrai agus i gcait, agus tri eatramh
daileoige de 48 uair an chloig a scriosadh i ngach spriocspeiceas ainmhioch seachas capaill, agus do
chapaill ma ta an daileog faoi bhun 20 mg/kg mc, agus trid an bhfad céiredla a chomhchuibhila go tri
go seacht |1a i gcas gach tairge.

Is éard atd i gceist le tuilleadh beart bainistithe riosca roinnt tasc agus roinnt spriocphataigini a
scriosadh chomh maith le rabhaidh a direamh san fhaisnéis faoin tairge chun frithsheasmhacht no
soghabhaltacht laghdaithe i spriocphataigini sonracha a Iéiriu.

Ni mér friotal nua a chur ar thasca agus ar spriocphataigini nach bhfuil i gcomhréir leis an bhfaisnéis
eolaioch reatha na leis an ainmniocht reatha faoi seach.

Maoléfar an riosca a bhaineann le sabhailteacht i mbainbh éga tri rabhadh a chur isteach san fhaisnéis
faoin tairge.
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Déanfar an riosca don tomhaltéir nuair a bheidh an uasfhad céiredla comhchuibhithe go seacht |13 a
bhainistit trid an dara tréimhse aistarraingthe d’fhiochain inite a chur leis. Is ionann an chéad tréimhse
aistarraingthe agus an tréimhse a bunaiodh cheana le haghaidh na tréimhse céireadla a formheasadh ar
dtus, ach ta an dara tréimhse infheidhme maidir leis an bhfad coéireala a shineadh 6 thri né 6 chuig la
go dti seacht Ia agus is saintréith di réise bhreise shabhailteachta de dha |a. Ina theannta sin, chinn
CVMP nach ga na tréimhsi aistarraingthe do bhainne a leasu chun sabhailteacht tomhaltdéiri a airithid.

Os rud é nach ndearnadh measinu ar an riosca don chomhshaol laistigh den tarchur seo toisc go bhfuil
roinnt tairgi ann cheana ar an margadh a bhfuil fad cdireala de sheacht l1a né nios mé acu agus nach
bhfuil aon riosca sabhailteachta cruthaithe acu, ni direofar aon bhearta maolaithe riosca breise chun an
comhshaol a chosaint. Beidh feidhm fés aon bhearta maolaithe riosca até i bhfeidhm le haghaidh tairgi
atd ann cheana.

Measini ar an gcothromaiocht fhoriomlan idir tairbhe agus riosca

Meastar gur tairgi iocshlainte éifeachtacha iad tairgi précaoin beinsilpeinicilline in-insteallta i gcoinne
coimpléisc éagsula ghalair de bharr baictéir shoghabhalacha sa spriocspeiceas eallach, caoirigh,
gabhair, capaill, muca, madrai agus cait. Is antaibheathach AMEG catagdir D é beinsilpeinicilline ar
cheart é a Usaid mar chdiredil chéad line, nuair is féidir.

Mar is amhlaidh le haon antaibheathach eile, ba cheart beinsilpeinicilline a Usaid go stuama agus nior
cheart é a Usaid ach amhain nuair is ga 6 thaobh leighis de. Thairis sin, ba cheart aon Usaid
neamhriachtanach, tréimhsi céireala ata thar a bheith fada, agus tearcdhaileadh, a sheachaint mar a
luaigh AMEG.

Aireofar leis sin measunu ar an daileog, ar an eatramh daileoige agus ar an bhfad céiredla a chuirtear
le fios do roinnt tairgi a bhaineann leis tarchur daileoige ré-iseal, ro-ghearr chomh maith le tréimhsi
coireala ro-fhada agus eatraimh chéiredla ré-fhada. Da réir sin, ni moér réim dhaileogach na dtairgi sin
a choigeartl chun Usaid éifeachtach a airithid do na tasca ata beartaithe trid an riosca a ioslaghdu go
bhforbrofai frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach ag an am céanna. Ina theannta sin, is ga athbhreithnil
a dhéanamh ar thasca na dtairgi iocshlainte tréidliachta go hairithe i ndail le staid soghabhaltachta
reatha na spriocphataigini.

Rinneadh measunu breise ar an bhfad céireala i ndail leis na rioscai do shabhailteacht na
spriocainmhithe, don chomhshaol agus do shabhailteacht an tomhaltdra a bhaineann le tréimhsi
aistarraingthe. Nil aon athrd ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi 6 thaobh shabhailteacht na
spriocainmhithe agus an chomhshaoil de. Maidir le tréimhsi aistarraingthe, measadh go n-airithitear
sabhailteacht tomhaltdiri leis na tréimhsi aistarraingthe breise ata beartaithe d’fhiochain inite, chomh
maith le cothabhail na dtréimhsi aistarraingthe Udaraithe le haghaidh bainne.

Conclaid maidir leis an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi

Tar éis breithnil a dhéanamh ar na forais leis an tarchur agus ar na sonrai a chuir na MAHanna ar fail,
déanann CVMP an choncluid go bhfuil an chothromaiocht fhoriomlan idir rioscai agus tairbhi dearfach i
gcas na dtairgi lena mbaineann faoi réir na n-athruithe molta a luaitear san fhaisnéis faoin tairge
(féach Iarscribhinn III).

Na forais leis an bhfaisnéis faoin tairge a leas( (achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéadu
agus bileog phacaiste)

De bharr an mhéid seo a leanas:

e Mheas CVMP an nos imeachta tarchurtha faoi Airteagal 82 de Rialachan (AE) 2019/6 maidir le tairgi
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil précaon beinsilpeinicilline ina substaint ghniomhach aonair a
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cuireadh i lathair mar fhuaidredin le haghaidh insteallta ar bhealach tabhartha ionmhaténach agus
fochraicneach.

e Rinne CVMP athbhreithnil ar na sonrai a bhi ar fail chun tacu leis na tasca, leis an daileog (lena
n-airitear an t-eatramh daileoige), leis an bhfad coireala, leis an idit iarmhair, leis an riosca don
chomhshaol, le sabhailteacht na spriocainmhithe agus leis an riosca a ghabhann leis an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach don tslainte phoibli.

e Tugann CVMP da aire gur Udaraiodh tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil précaon
beinsilpeinicilline leis na blianta, faoi chreatai rialdla agus eolaiocha a bhi ann roimhe seo.

e Mheas CVMP gur oibrean frithmhiocrébach é précaon beinsilpeinicilline a bhfuil speictream caol
gniomhaiochta aige agus lamhail leathan sabhailteachta até fés éifeachtach go ginearalta i gcoinne
roinnt galar coitianta i mbia-ainmhithe. Mheas CVMP go raibh sé tabhachtach na huirlisi is ga a
chur ar fail do thréidlianna ata ag cleachtadh a ngairme chun Usdid cheart a bhaint as précaon
beinsilpeinicilline mar abhar frithmhiocrébach céadrogha, i gcomhréir le moltai, treoirlinte agus
beartais naisiinta AMEG.

e I bhfianaise na mbreithnithe thuas agus bunaithe ar na sonrai ata ar fail, is é an tatal a bhain
CVMP as gur ga tasca agus réimeanna daileogacha (rata daileoige agus fad céiredla) na dtairgi
iocshlainte tréidliachta lena mbaineann a athbhreithniu.

e I gcas tairgi ar leasaiodh a réim dhaileogach, bhain CVMP de thatal gur cheart athbhreithnid a
dhéanamh ar na tréimhsi aistarraingthe d'fheoil agus do scairteach 6 ainmhithe ar cuireadh cdireail
orthu tri réise shabhailteachta de dha la a chur leis chun sabhailteacht an tomhaltdra a airithiu.
Mheas CVMP go dtugann na tréimhsi aistarraingthe do bhainne rathaiocht leordhdthanach cheana
féin maidir le sabhailteacht tomhaltoiri agus nach ga iad a leasu.

e Mheas CVMP go raibh sé tairbhiuil faisnéis bhreise a aireamh san fhaisnéis faoin tairge maidir leis
an modh gniomhaiochta a bhaineann le précaon beinsilpeinicilline agus le soghabhaltacht reatha na
spriocphataigini chun tacu le husaid éifeachtuil na dtairgi lena mbaineann le haghaidh tasca
sonracha.

Tuairim CVMP

Mheas CVMP, da bharr sin, go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtairgi iocshldinte
tréidliachta ina bhfuil préocaon beinsilpeinicilline mar shubstaint ghniomhach aonair a chuirtear ar fail
mar fhuaidredin le haghaidh insteallta ar bhealach tabhartha ionmhatanach agus fochraicneach araon
fés fabhrach faoi réir na leasuithe ar an bhfhaisnéis faoin tairge mar a thuairiscitear i in Iarscribhinn
III.

Da bhri sin, mhol CVMP an t-athru ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil précaon beinsilpeinicilline mar shubstaint ghniomhach aonair a
chuirtear i lathair mar fhuaidredin le haghaidh insteallta.
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Iarscribhinn III

Leasuithe ar mhireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Tabhair faoi deara:

Ta na leasuithe seo ar na mireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge bunaithe ar thoradh an nés
imeachta tarchurtha.



Leasuithe ar mhireanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Déanfar an fhaisnéis faoin tairge ata ann cheana a leasu (téacs a chur isteach, téacs a chur ina ionad
nd téacs a scriosadh de réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe a léirii mar a
fhorailtear thios, i gcds an bhealaigh thabhartha ionmhatdnaigh agus fochraicnnigh amhain.

A. Achoimre ar Shaintréithe Tairge

3.2 Tasca Usaide do gach spriocspeiceas (teimpléad QRD v9.0)/4.2 Tasca maidir lena
asaid, lena sonraitear an spriocspeiceas (teimpléad QRD v8.2)

Scrios, i gcas inarb infheidhme, na pataigini seo a leanas:

Gach speiceas a bhaineann leis an ord Enterobacterales, go hairithe Salmonella spp., Escherichia coli
agus Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., go hairithe Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Speicis a bhaineann leis an ngrupa Staphylococcus intermedius, go hairithe S. intermedius agus S.
pseudintermedius

Staphylococcus spp. a thairgeann antaibheathaigh bhéitealachtamais.

Scrios, i gcas inarb infheidhme:

- Aon tasc maidir le Salmonellosis.

- “Tachtadh” i ngach spriocspeiceas ainmhioch cé is moite de chapaill.

- “A choinnitear siar tar éis breithe” i ngach spriocspeiceas ainmhioch cé is moite de chapaill.

Cuir an méid seo a leanas ina ionad i gcas inarb infheidhme:

- “Staphylococcus aureus (frithsheasmhach in aghaidh peinicilline G)” le “Staphylococcus aureus”.

- “A choinnitear siar tar éis breithe” le “Cosc a chur ar ghéarmbheitriteas seipteach arb é seicni féatais a
coinniodh siar is cuis leis” i gcapaill.

Athbhreithnigh an ainmniocht seo a leanas i gcas inarb infheidhme:

“"Glaesserella parasuis” in ionad “"Haemophilus parasuis”.

“"Mannheimia haemolytica” in ionad "“Pasteurella haemolytica”.

“"Trueperella pyogenes” in ionad "Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium pyogenes”,
"Corynebacterium pyogenes”.

3.4 Rabhaidh speisialta (teimpléad QRD v9.0) /4.4 Rabhaidh speisialta le haghaidh gach
spriocspeicis (teimpléad QRD v8.2)

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta:

Tar éis ionsuchain, lagthreann beinsilpeinicillin na scannain bhitheolaiocha (e.g. bacainn inchinne fola)
0s rud é go bhfuil si ianaithe agus lag-intuaslagtha. D'fhéadfai nach mbeadh Usaid an tairge le
haghaidh meiningiteas a chdireail né ionfhabhtuithe CNS de bharr Streptococcus suis né Listeria
monocytogenes, mar shampla, éifeachtuil. Ina theannta sin, lagthreann beinsilpeinicilline cealla
mamacha agus da bhri sin d’fhéadfadh lag-éifeacht a bheith ag an tairge seo maidir le pataigini
incheallacha a chdireail e.g. Listeria monocytogenes.
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Cuir isteach an fhoclaiocht seo a leanas, de réir mar is infheidhme, agus na spriocphataigini a
Udaraitear don spriocspeiceas laistigh d’Gdaruithe margaiochta aonair & gcur san direamh:
Tuairisciodh luachanna arda MIC n¢ préifili daileachain démhddula a thugann le tuiscint go bhfuil
frithsheasmhacht fhaighte i gceist i gcds na mbaictéar seo a leanas:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. is cuis le MMA/PPDS, Streptococcus spp. agus S. suis i
muca;

- Fusobacterium necrophorum is cuis le meititeas agus Mannheimia haemolytica (i roinnt Ballstat
amhain), chomh maith le Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii
agus Trueperella pyogenes in eallach;

- S. aureus, Staphylococci téachtaise dilltacha agus Enterococcus spp. i madrai;

- Staphylococcus aureus agus Staphylococcus felis i gcait.

D’fhéadfadh easpa éifeachtulachta clinicitla a bheith mar thoradh ar Usaid an téirge iocshldinte
tréidliachta agus céireail a cur ar ionfhabhtuithe arb iad na baictéir sin is cuis leo.

3.6 Teagmhais dhiobhalacha (teimpléad QRD v9.0) /4.6 Frithghniomhartha diobhalacha
(miniciocht agus tromchiiis) (teimpléad QRD v8.2)

Cuir an fhoclaiocht seo a leanas leis na tairgi iocshlainte tréidliachta uile ata udaraithe lena n-usaid i
mbainbh:

T4 éifeachtai sistéamacha tocsaineacha atd neamhbhuan ach a d’fhéadfadh a bheith marfach tugtha
faoi deara i mbainbh éga, go hairithe i gcas daileoga nios airde.

3.9 Bealai tabhartha agus daileog (teimpléad QRD v9.0) /4.9 Méideanna le tabhairt agus
bealach lena dtabhairt (teimpléad QRD v8.2)

Cuir an rditeas seo a leanas in ionad an mholta maidir leis an bhfad cdiredla do gach tairge iocshlainte
tréidliachta:
Is é an fad coiredla tri go seacht |a.

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta:

Ba cheart an fad cdiredla iomchui a roghnu bunaithe ar riachtanais chlinicidla agus ar théarnamh
aonair an ainmhi ar cuireadh céireadil air. Ba cheart aird a thabhairt ar inrochtaineacht an
spriocfhiochain agus ar shaintréithe na spriocphataigine.

Scrios, i gcas inarb infheidhme, aon tagairt d’eatramh céireala de 48 uair an chloig:
- i spriocspeicis ainmhiocha eile seachas capaill;
- i gcapaill, ma ta daileoga faoi bhun 20 mg/kg bw.

Cuir an méid seo a leanas in ionad na hiosteorann daileoige i gcas ina n-udaraitear daileoga nios isle:
10 mg/kg mc in eallach, i gcaoirigh, i ngabhair agus i muca;

12 mg/kg mc i gcapaill;

20 mg/kg mc i madrai agus cait.

Moltai daileoige sonracha nios airde na iad siud ata liostaithe thuas, agus ba cheart cloi le raonta
daileoige.
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3.12 Tréimhsi aistarraingthe (teimpléad QRD v9.0) /4.11 Tréimhse né tréimhsi
aistarraingthe (teimpléad QRD v8.2)

Ba cheart na tréimhsi aistarraingthe d’fheoil agus do scairteach a leastu mar a leanas:

[Speiceas]

Feoil agus scairteach: x 1a/1/ ar feadh an fhaid cdiredla <3 1&d> <3-5 |a>[2]
Y 14 [37 ar feadh an fhaid cdiredla <4-7 1a> <6-7 1a>[4

[1] an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta

2] fad céiredla a formheasadh ar dtus

[31 an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta + réise shabhailteachta de dha la
[4] fad cdiredla ar sineadh 6 thri nd 6 chuig 14 go dti seacht 1a

[téacs]: Faisnéis ata le cur isteach
<téacs>: Roghanna le déanamh de réir mar is iomchui

4.2 Cdgasdinimic (teimpléad QRD v9.0) /5.1 Airionna cégasdinimiciala (teimpléad QRD v8.2)

Ba cheart an fhoclaiocht seo a leanas a chur le gach tairge iocshlainte tréidliachta:

Is frithsheasmhach iad Enterobacterales, Bacteroides fragilis agus an chuid is mé de na baictéir
Campylobacter spp., Nocardia spp. agus Pseudomonas spp., chomh maith le Staphylococcus spp. a
thairgeann béitealachtamais.

Scrios, i gcas inarb infheidhme:
Aon spriocbhaictéar atd sa mhir seo ach nach luaitear sa tasc.

Scrios, i gcas inarb infheidhme, na pataigini seo a leanas:

Gach speiceas a bhaineann leis an ord Enterobacterales, go hairithe Salmonella spp., Escherichia coli
agus Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., go hairithe Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Speicis a bhaineann leis an ngrupa intermedius Staphylococcus, go hairithe S. intermedius agus S.
pseudintermedius

Staphylococcus spp. a thairgeann béitealachtamais.

Cuir an méid seo a leanas ina ionad i gcas inarb infheidhme:
“"Staphylococcus aureus (frithsheasmhach in aghaidh peinicillin G)” le "Staphylococcus aureus”.

Athbhreithnigh an ainmniocht seo a leanas i gcas inarb infheidhme:

“"Glaesserella parasuis” in ionad “"Haemophilus parasuis”.

“"Mannheimia haemolytica” in ionad "Pasteurella haemolytica”.

“Trueperella pyogenes” in ionad “"Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium pyogenes”,
“"Corynebacterium pyogenes”.
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B. Lipéadu

Forphacaistia

7. TREIMHSI AISTARRAINGTHE (Teimpléad QRD v9.0) / 8. TREIMHSE NO TREIMHSI
AISTARRAINGTHE (Teimpléad QRD v8.2) / 7.

Ba cheart na tréimhsi aistarraingthe d’fheoil agus do scairteach a leasu mar a leanas:

[Speiceas]
Feoil agus scairteach: x 1a[2] ar feadh an fhaid cdiredla <3 1a> <3-5 1a>[2/
Y 1a [31 ar feadh an fhaid coiredla <4-7 1a> <6-7 1a>[#

[1] an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta

[2] an fad cdiredla a formheasadh ar dtus

[31 an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta + réise shabhailteachta de dha la
4] fad céiredla sinte 6 thri né 6 chuig 1d go dti seacht 14

[téacs]: Faisnéis ata le cur isteach
<téacs>: Roghanna le déanamh de réir mar is iomchui
Neasphacaistia

5. TREIMHSI AISTARRAINGTHE (Teimpléad QRD v9.0) / 5. TREIMHSE NO TREIMHSI
AISTARRAINGTHE (Teimpléad QRD v8.2) / 7.

Ba cheart na tréimhsi aistarraingthe d’fheoil agus do scairteach a leasu mar a leanas:

[Speiceas]

Feoil agus scairteach: x 1a[2] ar feadh an fhaid cdiredla <3 1a> <3-5 1a>[2/
Y 1& 137 ar feadh an fhaid céiredla <4-7 1a> <6-7 [a>[4]

[1] an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta

[2] an fad cdiredla a formheasadh ar dtus

[31 an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta + réise shabhdilteachta de dha la
4] fad céiredla sinte 6 thri né 6 chuig 1d go dti seacht 14

[téacs]: Faisnéis ata le cur isteach
<téacs>: Roghanna le déanamh de réir mar is iomchui

C. Bileog Phacaiste
4. Tasca le haghaidh Gsaide (teimpléad QRD v9.0) /4. Tasca (Teimpléad QRD v8.2)
Scrios, i gcas inarb infheidhme, na pataigini seo a leanas:

Gach speiceas a bhaineann leis an ord Enterobacterales, go hairithe Salmonella spp., Escherichia coli
agus Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., go hairithe Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.
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Speicis a bhaineann leis an ngrupa intermedius Staphylococcus, go hairithe S. intermedius agus S.
pseudintermedius
Staphylococcus spp. a thairgeann béitealachtamais.

Scrios, i gcas inarb infheidhme:

- Aon tasc maidir le Salmonellosis.

- “Tachtadh” i ngach spriocspeiceas ainmhioch cé is moite de chapaill.

- “A choinnitear siar tar éis breithe” i ngach spriocspeiceas ainmhioch cé is moite de chapaill.

Cuir an méid seo a leanas ina ionad i gcas inarb infheidhme:

- "Staphylococcus aureus (frithsheasmhach in aghaidh peinicillin G)” le "Staphylococcus aureus”.

- “A choinnitear siar tar éis breithe” le “Cosc a chur ar ghéarmbheitriteas seipteach arb é seicni féatais a
coinniodh siar is cuis leis” i gcapaill.

Athbhreithnigh an ainmniocht seo a leanas i gcas inarb infheidhme:

“"Glaesserella parasuis” in ionad “"Haemophilus parasuis”.

“"Mannheimia haemolytica” in ionad "Pasteurella haemolytica”.

“"Trueperella pyogenes” in ionad "Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium pyogenes”,
“"Corynebacterium pyogenes”.

6. Rabhaidh speisialta (Teimpléad QRD v9.0) / 12. RABHA(I)DH SPEISIALTA (Teimpléad
QRD v8.2)

Rabhaidh speisialta: (Teimpléad QRD v9.0) /Rabhaidh speisialta maidir le gach spriocspeiceas:
(Teimpléad QRD v8.2)

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta:

Tar éis ionsuchain, lagthreann beinsilpeinicillin na scannain bhitheolaiocha (e.g. bacainn inchinne fola)
0s rud é go bhfuil si ianaithe agus lag-intuaslagtha. D’fhéadfai nach mbeadh Usaid an tairge le
haghaidh meiningiteas a chéiredil nd ionfhabhtuithe CNS de bharr Streptococcus suis né Listeria
monocytogenes, mar shampla, éifeachtuil. Ina theannta sin, lagthreann beinsilpeinicillin na cealla
mamacha agus da bhri sin is beag éifeacht a d’fhéadfadh a bheith ag an tairge sin maidir le pataigini
ioncheallacha a choéireail, e.g. i gcas Listeria monocytogenes.

Cuir isteach an fhoclaiocht seo a leanas, de réir mar is infheidhme, agus na spriocphataigini a
Udaraitear don spriocspeiceas laistigh d’Gdaruithe margaiochta aonair & gcur san aireamh:
Tuairisciodh luachanna arda MIC n¢ préifili daileachain démhddula a thugann le tuiscint go bhfuil
frithsheasmhacht fhaighte i gceist i gcds na mbaictéar seo a leanas:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. Arb é is cuis le MMA/PPDS, Streptococcus spp. agus S.
Ssuis i muca;

- Fusobacterium necrophorum is cuis le meititeas agus Mannheimia haemolytica (i roinnt Ballstat
amhain), chomh maith le Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii
agus Trueperella pyogenes in eallach;

- S. aureus, Staphylococci ditltach coagulase agus Enterococcus spp. i madrai;

- Staphylococcus aureus agus Staphylococcus felis i gcait.

D’fhéadfadh easpa éifeachtulachta clinicitla a bheith mar thoradh ar Usaid an tairge iocshldinte
tréidliachta agus cdireail a cur ar ionfhabhtuithe arb iad na baictéir sin is cuis leo.
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7. Teagmhais dhiobhalacha (teimpléad QRD v9.0) /6. FRITHGHNIOMHARTHA DIOBHALACHA
(Teimpléad QRD v8.2)

Cuir an fhoclaiocht seo a leanas leis na tairgi iocshlainte tréidliachta uile ata udaraithe lena n-usaid i
mbainbh:

Ta éifeachtai sistéamacha tocsaineacha tugtha faoi deara i mbainbh éga atad neamhbhuan ach a
d'fhéadfadh a bheith marfach, go hairithe ag daileoga ni b’airde.

8. Daileog do gach speiceas, bealach/bealai agus modh tabhartha (Teimpléad QRD v9.0)
/8. DAILEOG DO GACH SPEICEAS, BEALACH/BEALAi AGUS MODH TABHARTHA (Teimpléad
QRD v8.2)

Cuir an raiteas seo a leanas in ionad an mholta maidir leis an bhfad cdiredla do gach tairge iocshlainte
tréidliachta:
Is é idir tri agus seacht 12 an fad céiredla.

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta:

Ba cheart an fad céiredla iomchui a roghna bunaithe ar riachtanais chlinicitla agus ar théarnamh
aonair an ainmhi ar cuireadh céireadil air. Ba cheart aird a thabhairt ar inrochtaineacht an
spriocfhiochdin agus ar shaintréithe na spriocphataigine.

Scrios, i gcas inarb infheidhme, aon tagairt d’eatramh céiredla de 48 uair an chloig:
- i spriocspeicis ainmhiocha eile seachas capaill;
- i gcapaill, ma ta daileoga faoi bhun 20 mg/kg bw.

Cuir an méid seo a leanas in ionad na hiosteorann daileoige i gcas ina n-udaraitear daileoga nios isle:
10 mg/kg mc in eallach, i gcaoirigh, i ngabhair agus i muca;

12 mg/kg mc i gcapaill;

20 mg/kg mc i madrai agus cait.

Moltai daileoige sonracha nios airde na iad siud ata liostaithe thuas, agus ba cheart cloi le raonta
daileoige.

10. Tréimhsi aistarraingthe (Teimpléad QRD v9.0) / 10. TREIMHSE NO TREIMHSI
AISTARRAINGTHE (Teimpléad QRD v8.2)

Ba cheart na tréimhsi aistarraingthe d’fheoil agus do scairteach a leasu mar a leanas:

[Speiceas]

Feoil agus scairteach: x 1a[1] ar feadh an fhaid cdiredla <3 13> <3-5 [a>[2]
Y 1a [31 ar feadh an fhaid coiredla <4-7 1a> <6-7 1a>[#

[1] an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta

21 an fad céiredla a formheasadh ar dtus

[31 an tréimhse aistarraingthe a formheasadh ar dtus i laethanta + réise shabhdilteachta de dha la
[4] fad cdiredla a sineadh 6 thri né 6 chuig 1a go dti seacht 14

[téacs]: Faisnéis ata le cur isteach
<téacs>: Roghanna le déanamh de réir mar is iomchui
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