I. melléklet
Nemzeti szinten engedélyezett allatgydgyaszati készitmények listaja



EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Ausztria Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
1020 Vienna flr tiere juh,
Austria kecske,
sertés,
kutya,
macska
Ausztria wdT - Taneven 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension prokain injekcio arha, 16, s, szubkutéan
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, kecske,
30827 Garbsen katzen kutya,
Germany macska
Ausztria aniMedica GmbH Procain Penicillin G benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 aniMedica 300 mg/ml prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell Injektionssuspension sertés
Germany fur tiere
Ausztria Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
4600 Wels fur rinder, schweine sertés
Austria und pferde
Belgium Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon
Spain

2/53




EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi

tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod

Belgium Kela nv Peni-Kel benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Sint Lenaartseweg 48 prokain injekcié arha, s alkalmazas
2320 Hoogstraten sertés
Belgium

Belgium V.M.D. nv Deposil benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Hoge Mauw 900 prokain IU/ml injekcio arha, juh, | s, szubkutan
2370 Arendonk sertés, alkalmazas
Belgie kutya,

macska

Belgium Bimeda Animal Health Limited Procipen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland

Belgium Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcid arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

Bulgaria Provet S.A. Pangolamin injectable benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Juh, Intramuszkulari
Posidonos avenue 77 prokain IU/ml injekcié sertés, s alkalmazas
174 55 Alimos, Attiki, kutya,
Greece macska

Bulgaria wdT - Taneven 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | prokain injekcid arha, 19, s, szubkutan
Deutscher Tierdrzte eG for horses, cattle, juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and kecske,
30827 Garbsen cats kutya,
Germany macska
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Bulgaria aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 suspension for injection | prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and sertés
Germany horses
Bulgaria Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 for cattle and pigs sertés
24010 Leon
Spain
Bulgaria Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kuipersweg 9 suspension prokain IU/ml injekcié arha, s alkalmazas
3449 JA Woerden borju,
The Netherlands sertés,
kutya,
macska
Horvatorszag Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, juh,
The Netherlands konje, svinje, ovce, kecske,
koze, pse i macke sertés,
kutya,
macska
Ciprus aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 Evéoipo evaiwpnua yia | prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell BooeIdr|, Xoipoug Kal sertés
Germany aloya (kifejlett)
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tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod

Cseh Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari

Koztarsasag Rosmore Industrial Estate, injekéni suspense prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland

Cseh Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari

Koztarsaséag Sint Lenaartseweg 48 injek¢ni suspenze prokain injekcio arha, 16, s, szubkutéan
2320 Hoogstraten sertés, alkalmazas
Belgium kutya

Cseh aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari

Koztarsasag Im Sidfeld 9 injekéni suspenze pro prokain injekcid arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell skot, prasata a koné sertés
Germany (kifejlett)

Cseh Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari

Koztarsasag Rosmore Industrial Estate, injek¢ni suspenze prokain injekcio arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan sertés alkalmazas
Ireland

Dania ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Sertés Intramuszkulari
Kongevejen 66, Vet prokain injekcié s alkalmazas
3480 Fredensborg,
Denmark

Dania Fatro S.p.A., Primopen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, sertés

Bologna,
Italy
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Dania Intervet International B.V. Ethacilin Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
5831 AN Boxmeer juh,
The Netherlands sertés,
kutya,
macska
Dania Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Health Nordics A/S prokain injekcié arha, 10, s, szubkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ juh, alkalmazas
2100 kecske,
Denmark sertés,
kutya,
macska
Dania aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés
Germany
Dania Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Sertés Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcié s alkalmazas
H18 W620, Monaghan
Ireland
Dania Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 sertés

24010 Leon
Spain
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi

tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod

Dania Bimeda Animal Health Limited Bimprocil Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland

Esztorszag Norbrook Laboratories Limited | Norocillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland

Esztorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon
Spain

Esztorszag aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 prokain injekcid arha, 10, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell sertés
Germany

Esztorszag Bimeda Animal Health Limited | Procipen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland

Esztorszag Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcid arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan sertés alkalmazas

Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Finnorszag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland
Finnorszag Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Health Nordics A/S prokain injekcio arha, 19, s, szubkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ juh, alkalmazas
2100 sertés,
Denmark kutya,
macska
Finnorszag aniMedica GmbH Procapen Vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés
Germany
Finnorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Finnorszag Intervet International B.V. Ethacilin vet benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 prokain IU/ml injekcié arha, 10, s, szubkutan
5831 AN Boxmeer juh, alkalmazas
The Netherlands sertés,
kutya,
macska
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Franciaorszéag Intervet Depocilline benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rue Olivier de Serres prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
Angers Technopole juh,
Beaucouze Cedex 49071 sertés,
France kutya,
macska
Franciaorszéag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 et porcins sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Franciaorszéag Bimeda Animal Health Limited Procipen suspension benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght ovins et porcins sertés
Dublin 24
Ireland
Franciaorszéag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil suspension benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght ovins et porcins sertés
Dublin 24
Ireland
Németorszag aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 us.vet. prokain injekcio arha, 16 S,

48308 Senden-Bdsensell
Germany

intramammalis
alkalmazas
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Németorszag CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
mbH prokain injekcié arha, s alkalmazas
Ostlandring 13 sertés,
31303 Burgdorf kutya
Germany
Németorszéag Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kanzlerstr. 4 prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
40472 Dusseldorf sertés
Germany
Németorszag wdT - Procpen WDT 300 benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft mg/ml prokain injekcié arha, 19, s, szubkutan
Deutscher Tierarzte eG juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 kecske,
30827 Garbsen kutya,
Germany macska
Németorszag aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bodsensell sertés
Germany
Németorszag Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Deutschland GmbH prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
Hauptstr. 6-8, juh,
88326 Aulendorf kecske,
Germany kutya,
macska
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Németorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 fir rinder und schweine sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Németorszéag wdT - Taneven benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft prokain injekcio arha, 19, s, szubkutan
Deutscher Tierarzte eG juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 kecske,
30827 Garbsen kutya,
Germany macska
Németorszéag Bimeda Animal Health Limited Procipen 300mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und sertés
Dublin 24 schweine
Ireland
Németorszag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und sertés
Dublin 24 schweine
Ireland
Gorogorszag aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 10, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés

Germany
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
GOrogorszag Intervet Hellas A.E., Depocillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Ag. Dimitriou 63, prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
174 55 Alimos, Athens juh,
Greece kecske,
sertés,
kutya,
macska
Gorogorszag Fatro S.p.A., Primopen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, sertés
Bologna,
Italy
Gorogorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcid arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Magyarorszag Kela nv Neopen szuszpenzios benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. prokain IU/ml injekcid arha, s, szubkutan
2320 Hoogstraten sertés, alkalmazas
Belgium kutya,
macska
Magyarorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzios injekciod prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 szarvasmarhak és sertés
24010 Leon sertések szamara (> 25 kg)
Spain A.U.V.
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Magyarorszag aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 szuszpenzios injekciod prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, sertés
Germany sertések és lovak
szamara A.U.V.
Magyarorszag wdT - Taneven 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzids injekcid prokain injekcio arha, 16, s, szubkutéan
Deutscher Tierdrzte eG lovak, szarvasmarhak, juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak kecske,
30827 Garbsen €és macskak szamara kutya,
Germany A.U.V. macska
Magyarorszag Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzios injekcio prokain injekcié arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és sertés alkalmazas
Ireland sertések szamara
A.U.V.
Izland Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Health Nordics A/S prokain IU/ml injekcio arha, 19, s, szubkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ juh, alkalmazas
2100 kecske,
Denmark sertés,
kutya,
macska
frorszag Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | prokain injekcid arha, s alkalmazas
parcela 409-410 for cattle and pigs sertés
25191 Lérida (> 25 kg)

Spain
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi

tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod

frorszag Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

frorszag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

frorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 for cattle and pigs sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain

frorszag Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Magna Drive Magna Business suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s, szubkutéan
Park Citywest Road juh, alkalmazas
Dublin 24 sertés,
Ireland kutya,

macska

frorszag Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
H18 W620, Monaghan juh, sertés
Ireland

frorszag Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcié arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan sertés alkalmazas

Ireland
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi

tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod

frorszag Chem-Pharm Pharmacillin 300 benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
Ireland injection juh, sertés

frorszag Bimeda Animal Health Limited Procillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

frorszag Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Dublin 24 for cattle, sheep and sertés
Ireland pigs

frorszag Univet Limited Unicillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Ireland sertés

frorszag Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and sertés
Bologna, horses
Italy

Olaszorszag Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 sospensione acquosa prokain injekcid arha, 19, s, szubkutan
5831 AN Boxmeer iniettabile per bovini, juh, alkalmazas
The Netherlands ovini, suini, equini, cani sertés,

e gatti kutya,
macska
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Olaszorszag Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione prokain IU/ml injekcié arha, 10, s, szubkutan
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, juh, alkalmazas
Bologna, ovini, caprini, suini, kecske,
Italy equini, cani e gatti sertés,
kutya,
macska
Olaszorszag Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e sertés
Bologna, cavalli
Italy
Olaszorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | prokain injekcid arha, s alkalmazas
57 per bovini e suini sertés
24010 Leon
Spain
Olaszorszag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland
Olaszorszag Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés

Dublin 24
Ireland

pigs
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Olaszorszag aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 sospensione iniettabile | prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e sertés
Germany cavalli

Olaszorszag wdT - Taneven 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
Deutscher Tierdrzte eG juh,
Siemensstr. 14 kecske,
30827 Garbsen kutya,
Germany macska

Lettorszag Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcio arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan sertés alkalmazas
Ireland

Lettorszag Norbrook Laboratories Limited | Norocillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland

Lettorszag aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés
Germany

Lettorszag Bimeda Animal Health Limited Procipen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés

Dublin 24
Ireland
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Litvania Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland

Litvania aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 injekciné suspensija prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
48308 Senden-Bdosensell galvijams, kiauléms ir sertés
Germany arkliams

Litvania Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir sertés
Dublin 24 kiauléms
Ireland

Litvania Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekcine prokain injekcio arha, s, szubkutan
H18 W620, Monaghan suspensija sertés alkalmazas
Ireland

Luxemburg Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon
Spain

Luxemburg Kela nv Peni-Kel benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Sint Lenaartseweg 48 prokain injekcid arha, s alkalmazas
2320 Hoogstraten sertés

Belgium
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Luxemburg V.M.D. nv Deposil benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Hoge Mauw 900 prokain IU/ml injekcié arha, juh, | s, szubkutan
2370 Arendonk sertés, alkalmazas
Belgie kutya,
macska
Luxemburg Bimeda Animal Health Limited Procipen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland
Luxemburg Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland
Malta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and sertés
Germany horses (kifejlett)
Norvégia Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Health Nordics A/S prokain injekcié arha, 10, s, szubkutan,
Strgdamvej 52, juh, intraperitoneali
Copenhagen @ 2100 kecske, s,
Denmark sertés, intraszinovialis,
kutya, intrauterin
macska alkalmazas
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Norvégia Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain

Norvégia Fatro S.p.A., Primopen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, sertés
Bologna,
Italy

Norvégia Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland

Lengyelorszag Bimeda Animal Health Limited | Bimpropen 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

Lengyelorszag Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcid arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland

Lengyelorszag ScanVet Polan Sp. z o.0. Longapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 prokain injekcié arha, s, szubkutan
62-200 Gniezno sertés alkalmazas

Poland
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Lengyelorszag ScanVet Polan Sp. z o.0. Penillin 30% benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
62-200 Gniezno juh,
Poland kecske,
sertés,
kutya,
macska
Lengyelorszag Dopharma Research B.V. Penject benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Sertés Intramuszkulari
Zalmweg 24 prokain IU/ml injekcio s alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands
Lengyelorszag Fatro S.p.A., Primopen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Via Emilia, 285, prokain injekcid arha, 10, s alkalmazas
40064 Ozzano d'Emilia, sertés
Bologna,
Italy
Lengyelorszag Mevet, S.A.U. Probencil benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Poligono Industrial El Segre, prokain injekcio arha, s alkalmazas
parcela 409-410 sertés
25191 Lérida (> 25 kg)
Spain
Lengyelorszag aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés

Germany
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Lengyelorszag wdT - Taneven benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft prokain injekcié arha, 10, s, szubkutan
Deutscher Tierarzte eG juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 kecske
30827 Garbsen
Germany
Portugalia aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 suspension for injection | prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and sertés
Germany horses
Portugalia Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 for cattle and pigs sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Portugalia Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 for cattle and pigs sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Portugalia MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
suspensao injetavel prokain injekcié arha, 19, s, szubkutan
para bovinos, ovinos, juh, alkalmazas
suinos, equinos, cdes e sertés,
gatos kutya,
macska
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Portugalia Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
Dublin 24 pigs
Ireland
Romania Dopharma Research B.V. Penject 30 benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Zalmweg 24 prokain 1U/ml injekcio arha, 19, s alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer sertés,
The Netherlands kutya,
macska
Romania aniMedica GmbH Procapen benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 prokain injekcio arha, 10, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell sertés
Germany
Romania Intervet International B.V. Depocillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 prokain injekcié arha, 10, s, szubkutan
5831 AN Boxmeer juh, alkalmazas
The Netherlands sertés,
kutya,
macska
Romania wdT - Taneven benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Wirtschaftsgenossenschaft prokain injekcid arha, 10, s, szubkutan
Deutscher Tierarzte eG juh, alkalmazas
Siemensstr. 14 kecske,
30827 Garbsen kutya,
Germany macska
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Szlovakia Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland

Szlovakia aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 suspenzia na injekciu prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
48308 Senden-Bosensell pre hovéadzi dobytok, sertés
Germany oSipané a kone (kifejlett)

Szlovénia aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 suspenzija za prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, sertés
Germany prasice in konje

Szlovénia Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml benzilpenicillin- | 297,7 Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kuipersweg 9 suspenzija za prokain mg/ml injekcio arha, s alkalmazas
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, sertés,
The Netherlands prasice, pse in macke kutya,

macska

Spanyolorszag | Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable prokain injekcié arha, s alkalmazas
parcela 409-410 para bovino y porcino sertés
25191 Lérida (> 25 kg)
Spain

Spanyolorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 para bovino y porcino sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
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Spanyolorszag aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sidfeld 9 suspension inyectable prokain injekcié arha, 19, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell para bovino, porcino y sertés
Germany caballos
Spanyolorszag | Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Health, S.L. prokain injekcio arha, nem | s alkalmazas
Poligono Industrial EI Montalvo élelmiszer
I termeld
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 10, juh,
37008 Carbajosa de la sertés
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanyolorszag | Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y sertés
Dublin 24 porcino
Ireland
Spanyolorszag | Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y sertés

Dublin 24
Ireland

porcino
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Svédorszag Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Health Nordics A/S prokain injekcié arha, 10, s alkalmazas
Strgdamvej 52, Copenhagen @ juh,
2100 kecske,
Denmark sertés,
kutya,
macska
Svédorszag Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Box 30 5830 AA Boxmeer, prokain injekcio arha, 19, s, szubkutan
The Netherlands juh, alkalmazas
sertés,
kutya,
macska
Svédorszag Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokain injekcio arha, s alkalmazas
57 sertés
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Svédorszag Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, prokain injekcio arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan sertés
Ireland
Svédorszag Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght sertés

Dublin 24
Ireland
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Hollandia Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Wim de Korverstraat 35 voor injectie prokain IU/ml injekcié arha, juh, | s, szubkutan
5831 AN Boxmeer sertés, alkalmazas
Netherlands kutya,

macska

Hollandia Norbrook Laboratories Limited | Norocillin, 300.000 L.E. | benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor prokain IU/ml injekcio arha, juh, | s alkalmazas
H18 W620, Monaghan injectie sertés,
Ireland kutya,

macska

Hollandia Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Sertés Intramuszkulari
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor prokain IU/ml injekcio s alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Hollandia Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Kutya, Intramuszkulari
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | prokain IU/ml injekcié macska s alkalmazas
5531 AE Bladel
The Netherlands

Hollandia Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Sertés Intramuszkulari
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor prokain IU/ml injekcio s alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Hollandia Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Kutya, Intramuszkulari
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor prokain IU/ml injekcié macska s alkalmazas

7421 ZA Deventer
The Netherlands

injectie voor honden en
katten
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Hollandia Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Zalmweg 24 I.E. per ml suspensie prokain IU/ml injekcié arha, juh, | s alkalmazas
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie sertés,
The Netherlands kutya,

macska

Hollandia Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzios Kutya, Intramuszkulari
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 prokain IU/ml injekcio macska s alkalmazas
3449 JA Woerden 1IE/ ml, suspensie voor
The Netherlands injectie voor hond en

kat

Hollandia Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline benzilpenicillin- | 300,000 Szuszpenzids Sertés, Intramuszkulari
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 prokain IU/ml injekcio malac, s alkalmazas
3449 JA Woerden 1IE/ ml, suspensie voor kutya,
The Netherlands injectie macska

Hollandia Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | prokain injekcié arha, s alkalmazas
57 bij runderen en sertés
24010 Leon varkens (> 25 kg)
Spain

Hollandia Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | prokain injekcid arha, juh, | s alkalmazas
Airton Road, Tallaght voor runderen, sertés
Dublin 24 schapen en varkens
Ireland

Hollandia aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Im Sudfeld 9 suspensie voor injectie | prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens sertés

Germany

en paarden
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Egyesilt Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
(Eszak- Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
frorszag) Dublin 24 pigs

Ireland
Egyesilt MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag Walton Manor suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s, szubkutéan
(Eszak- Walton, Milton Keynes juh, alkalmazas
frorszag) MK7 7AJ sertés,

United Kingdom kutya,

macska

Egyesilt Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 30% w/v benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | prokain injekcid arha, juh, | s alkalmazas
(Eszak- W620, sertés
frorszag) Monaghan

Ireland
Egyesilt Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag Via Emilia, 285, suspension for injection | prokain injekcio arha, 16, s alkalmazas
(Eszak- 40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and sertés
frorszag) Bologna, horses

Italy
Egyesiilt Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokain injekcio arha, s alkalmazas
(Eszak- 57 for cattle and pigs sertés
frorszag) 24010 Leon

Spain
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EU/EGT A forgalombahozatali Név Nemzetkozi Hataserds | Gyégyszerform | Célallat Alkalmazasi
tagallam engedély jogosultja szabadnév ség a faj maod
Egyesilt Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml benzilpenicillin- | 300 mg/ml | Szuszpenzids Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokain injekcié arha, juh, | s alkalmazas
(Eszak- Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and sertés
frorszag) Dublin 24 pigs

Ireland
Egyesilt Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 30% benzilpenicillin- | 30% w/v Szuszpenzios Szarvasm | Intramuszkulari
Kiralysag Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | prokain injekcio arha, s, szubkutéan
(Eszak- H18 W620, Monaghan sertés alkalmazas
frorszag) Ireland
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és a kiséroiratok médositasanak indoklasa



A benzilpenicillin-prokaint egyediili hatéanyagként tartalmazé,
szuszpenzios injekcio formajaban forgalmazott allatgyogyaszati
készitmények (lasd I. melléklet) tudomanyos értékelésének atfogo
osszefoglalasa

Bevezetés

A benzilpenicillin-prokain a benzilpenicillin séja, amely a természetes, szlik spektrumu penicillinek
csoportjaba (B-laktamaz-érzékeny penicillinek; AMEG D kategoéria) tartozik. Benzilpenicillin-prokaint
tartalmazé allatgydgyaszati készitményeket évtizedek 6ta széles kdrben alkalmaznak
szarvasmarhaknal, lovaknal, juhoknal, kecskéknél, sertéseknél és macskaknal a benzilpenicillinre
érzékeny baktériumok altal okozott hugyuti, Iégz6szervi, ivarszervi vagy egyéb fert6zések kezelésére.

A béta-laktam antibiotikumok, mint példaul a penicillin megakadalyozzak az aktivan noveked6
baktériumsejtfal kialakuldsat azaltal, hogy megzavarjak a peptidoglikan-szintézis utolso fazisat. A
penicillinek baktericid hatast fejtenek ki, de csak a ndvekvd baktériumok lizisét okozzak. Gram-pozitiv
baktériumoknal a B-laktamok nemcsak a végs6 peptidoglikdn keresztkotést akadalyozzak meg, hanem
a lipoteichoinsav felszabadulasat is stimuldljdk, ami szuicid reakcidt valt ki: a peptidoglikant lebontjak
az autolizinek.

A 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a kdzelmultban benyujtott
decentralizalt eljarasok soran kiderilt, hogy a benzilpenicillin-prokain hatéanyagu allatgydgyaszati
készitményekkel végzett kezelés idGtartama nincs harmonizalva az EU-ban.

Németorszag megjegyezte, hogy szamos, az EU-ban engedélyezett, egyetlen hatéanyagként
benzilpenicillin-prokaint tartalmazé, szuszpenzids injekcié formajaban alkalmazott allatgydgyaszati
készitmény esetében 1-3 napos vagy 3-5 napos kezelési id6tartam javasolt, 24 éranként egy
injekcioval. A Németorszagban kizardlag nemzeti eljarasokban engedélyezett benzilpenicillin-prokain-
készitmények tobbnyire legalabb 3 napos kezelést igényelnek (24 éranként beadandd injekcidkkal), az
id6tartamra vonatkozé fels6 hatar nélkil. Tébb készitmény esetében a klinikai tlinetek megszilinése
utan még két napig ajanlott a kezelés folytatasa. Ezt a kovetkezetlenséget tovabb erdsiti, hogy
léteznek legfeljebb 3, 4 vagy 5 napig tartd kezelésre engedélyezett allatgydgyaszati készitmények, mig
mas allatgydgyaszati készitmények esetében a kezelés minimalis idGtartama 3 vagy 4 nap.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan az 1-3 napos kezelési id6tartam mar nem feltétlenil megfeleld
minden feltintetett javallat hatékony kezelésére. A publikalt szakirodalom (pl. Smith et al., 19981;
Scott et al., 20132; Ordell et al., 20163), amely azt javasolja, hogy 3 nap a szlikséges minimalis
kezelési id6tartam, de hosszabb kezelési idére is sziikség lehet, tovabb erGsiti azt az aggalyt, hogy a

3 napnal rovidebb kezelési id6tartam nem elegendd. Ezt még inkabb alatémasztja az a tény, hogy a
benzilpenicillin id6fliggé antimikrobialis anyag, tehat a farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD)
elemzés hajtétényez6je a %T > MIC (a minimalis gatlé koncentracié [MIC] feletti id6hanyad, vagyis az
az id6tartam, amely alatt a koncentracié meghaladja a célbaktériumok MIC-értékét).

Tovabba szédmos publikacié hangsulyozza, hogy a benzilpenicillin-prokain esetében 5 napos vagy
hosszabb kezelési idGtartamra lehet sziikség, példaul a Leptospira spp. (Ross és Rentko, 2000%), a

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 Jun;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).

4Ross L., Rentko V. Leptospirosis, megjelenés helye: Kirk’s Current Veterinary Therapy XIII - Small Animal Practice
(Bonagura, J.). WB Saunders Company, Philadelphia 13. kiadas: 308-310. o., 2000.
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Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staempfli és Oliver, 1999%) vagy az Erysipelothrix rhusiopathiae
(Kunesh, 19997) altal okozott fert6zések kezelése esetén.

Ezért Németorszag fontosnak tartotta, hogy a kezelés idétartama kell6en hosszu legyen ahhoz, hogy
biztositsa a benzilpenicillin-prokaint egyetlen hatéanyagként tartalmazé allatgyogyaszati készitmények
hatasos alkalmazasat, és elkerllhetd legyen az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsanak szlikségtelen
kockazata.

Masrészt Németorszag ugy vélte, hogy a maximalis kezelési id6tartamot a terapiahoz elegendd
legrovidebb id6re kell korlatozni annak érdekében, hogy elkeriljék az allatok sziikségtelen
rezisztencia kialakulasanak sziikségtelen kockazatat, tovabba megel6zzék a penicillin sziikségtelen, a
kornyezeti és fogyasztdi expozicié elkerlilheté kockazatdhoz vezetd atjutasat a kérnyezetbe.

Kovetkezésképpen Németorszag ugy itélte meg, hogy a szuszpenzids injekcidé gyogyszerformaju,
benzilpenicillin-prokaint tartalmazé allatgydgyaszati készitmények adagolasi rendjének (vagyis az
adagolasnak és a kezelés id6tartamanak az egyes célallatfajok esetében torténd) fellilvizsgalatara van
szlikség annak érdekében, hogy biztositsak az emlitett allatgydgyaszati készitmények biztonsagos és
hatékony alkalmazasat, valamint elkerlljék a rezisztencia kialakulasanak sziikségtelen kockazatat,
illetve a szintén sziikségtelen koérnyezeti és fogyasztdi expoziciot.

A tudomanyos értékelés atfogo osszegzése

Annak érdekében, hogy az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) értékelhesse az adagolasi
rendet, két tovabbi szempontot kell mérlegelni: az adagolasi id6kozt (amely dsszefiigg az adagolassal,
és nagyon fontos egy olyan antimikrobialis szer, mint a penicillin esetében, amelynek hatdsossaga a
MIC felett toltott id6tartamtdl fligg), valamint magukat a célkérokozokat, amelyekre vonatkozdan az
adagolasi rendnek megfelelének kell lennie.

A forgalombahozatali engedélyek tobb jogosultja nyljtott be sajat preklinikai és klinikai adatokat, a
célkorokozok benzilpenicillin-prokainnal szembeni érzékenységére vonatkozo adatokat,
farmakokinetikai/farmakodinamias modelleket és publikalt szakirodalmi cikkeket, alatamasztandé az
adagolasi rendeket, a javallatokat, az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsara gyakorolt hatasokat,
tovabba a célallatok biztonsagara, a kérnyezetre és a fogyasztokra kifejtett esetleges hatasokat.

Mivel az érintett készitmények mar hosszu ideje (az 1960-as évektdl kezdve) engedélyezettek, vagy
generikus készitményeknek minésilnek, a rendelkezésre all6 adatok szdérvanyosak és gyakran
elavultak voltak. A rendelkezésre all6 adatok (helyszini vizsgalatok, valamint déziskeress és
ddzismegerdsit6 vizsgalatok) korlatai miatt a CYMP-nek a benzilpenicillin-prokain hatasossagara
vonatkozo értékelését nagyrészt a preklinikai adathalmazra (kilondsen a farmakodinamias és
farmakokinetikai adatokra) kellett alapoznia. Az értékelés soran négy Iépésre kerllt sor:

1. EIsG lépésként egyszerlsitett megkozelitést alkalmaztak az észszerl célbaktériumok és javallatok
el6zetes kivalasztasara. A farmakokinetikai vizsgalatokbdl szarmazd maximalis
plazmakoncentraciokat hasznaltak segédletként annak becslésére, hogy az elért penicillin-
koncentracidk vélhetéen kelléen magasak lettek-e ahhoz, hogy lefedjék a MIC-eket (azaz
Cmax > MIC). Kovetkezésképpen a Cmax > MIC feltételnek meg nem felel6 célbaktériumok torlését
javasolték a javallatok kozlil. Amikor az emelkedett MIC-értékek vagy a bimodalis eloszlasi profilok

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

6Staempfli H., Oliver O. Tetanus, Botulism and Blackleg, megjelenés helye: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal
Practice (Howard, J.). WB Saunders Company, Philadelphia (USA), 4. kiadas: 383-386. 0., 1999.

’Kunesh J. Swine Erysipelas, megjelenés helye: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, 1.). WB
Saunders Company, Philadelphia (USA), 4. kiadas: 395-396. 0., 1999.
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arra utaltak, hogy bizonyos baktériumokkal szemben szerzett rezisztencia alakult ki, ezeket a
célkdérokozdkat benntartotték a javallatok kézott, de azt javasoltadk, hogy a készitmény jellemzdi
Osszefoglaldjanak 3.4 pontjaba (9.0-s verzidju QRD-sablon), illetve 4.4 pontjaba (8.2-es verzidju
QRD-sablon) és a hasznalati utasitds megfelelé pontjaba illesszenek be ezzel kapcsolatos
figyelmeztetést.

2. Ezt kdvetben az adagolas és a kezelési idokozok értékelésére alkalmazott megkozelités
0,06 pg/ml-es plazmakoncentracié-kliszobértéket hasznalt, ami a legérzékenyebb célkérokozdkra
utal, amelyeket az adagolasi intervallum legalabb 50%-anak fednie kell (50%T > MIC). Ezt a
megkozelitést alkalmaztak a minimalis adagok és maximalis kezelési id6k6z0k meghatarozasara,
amelyek kikliszobolik azokat a kezelési stratégiakat, amelyek még a legérzékenyebb baktériumok
esetében is valoszinlleg sikertelenek lennének.

3. Harmadik lépésként a kezelés id6tartamanak meghatarozasahoz alkalmazott megkozelités
tobbnyire altaldnos elveken és a benzilpenicillin-prokain hatadsmechanizmusan alapult. Figyelembe
vették a kevés rendelkezésre alld klinikai vizsgalatot, a publikdlt szakirodalmat és a human
gyogyaszatbdl rendelkezésre all6 adatokat is. Egy harmonizalt minimalis és maximalis kezelési
id6tartamot javasoltak, amely a koriltekintd felhasznalds elveinek figyelembevételével a javallatok
tobbségében egyensulyt teremt a hatasos kezelés biztositdsa és a rezisztencia kialakulasanak
kockazata kozott.

4, Végezetll a javallatok listdjanak, az adagolasi rendnek és a kezelés idGtartamanak javasolt
modositasai alapjan megfontoltak az élelmiszertermel6 allatfajokra vonatkozé megfeleld
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t, a célallatok biztonsagara gyakorolt lehetséges hatasokat
és az érintett termékek kornyezeti kockazatértékelését. Megvizsgaltak a rezisztencia
kialakulasanak kockazatara gyakorolt lehetséges hatast is.

Javallatok

A jelen referral eljarasban jévahagyott javallatok vonatkozasaban a benzilpenicillin-prokain
hatasossaganak értékeléséhez hasznalt elsédleges informacioéforrasok preklinikai adatokbdl alltak, mint
példaul a benzilpenicillin-prokain injekcié beadasat kovet6 in vitro MIC-adatok és a penicillin
plazmakoncentraciodi, amint azt a kilénb6z6 forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendelkezésre
bocsatottak.

Tobb célkérokozo esetében a benyujtott MIC-adatok alacsony érzékenységet vagy potencialis
(mikrobioldgiai) rezisztenciat jeleztek a benzilpenicillinnel szemben. Ezt tiikrézik a megemelkedett
MIC-értékek, illetve a bimodalis eloszlasi profilok, amelyek szerzett rezisztencidra utalnak, ami a
klinikai hatdsossag hianyahoz vezethet benzilpenicillinnel torténé kezelés esetén. Ez vonatkozik a
koévetkezd baktériumokra: a metritist és a Mannheimia haemolyticat okozé Fusobacterium
necrophorum (a finn eredet( izoldtumok kivételével), a Bacteroides spp., a Staphylococcus
chromogenes szarvasmarhaknal; az MMA/PPDS-t okozd Staphylococcus spp., a Glaesserella parasuis, a
Streptococcus spp. €s a S. suis sertéseknél; a Staphylococcus aureus, a koagulaz-negativ
Staphylococcus spp., valamint kutyaknal az Enterococcus spp., macskaknal pedig a Staphylococcus
aureus és a Staphylococcus felis. Esetjelentések alapjan tovabbi, emelkedett MIC-értékkel rendelkezé
célkdérokozdkat azonositottak, igy rezisztens alpopulécidk gyanuja meril fel az Actinobacillus lignieresii
és a Trueperella pyogenes esetén szarvasmarhaknal. A CVMP azt javasolta, hogy a szerzett
rezisztenciara utald, emelkedett MIC-értéket vagy bimodalis eloszlasi profilt mutatd célkorokozokat
tartsak benn a javallatok kozoétt, de javasoltak egy figyelmeztetés beillesztését a készitmény
jellemzGinek 6sszefoglaldja (SPC) 3.4 pontjaba (9.0-s verzidju QRD-sablon), illetve 4.4 pontjaba
(8.2-es verziéju QRD-sablon).

Az enterobaktériumok, klilonésen a Salmonella spp., az Escherichia coli és a Proteus spp., a
Bacteroides fragilis, a legtobb Campylobacter spp., a Nocardia spp. és a Pseudomonas spp., kiléndsen
a Pseudomonas aeruginosa, valamint a béta-laktamaz-termel6 Staphylococcus spp. eredendéen
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rezisztensek a benzilpenicillinnel szemben. Ezért a CVMP azt javasolta, hogy ezeket a kérokozdkat
toroljék az 6sszes javallatbdl, és a megfelel6 informaciokat belefoglaltak a farmakodinamias pontba (a
készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldja [SPC] 4.2 pontjaba [9.0-s verzidju QRD-sablon], illetve

5.1 pontjaba [8.2-es verziéju QRD-sablon]).

A B. bronchiseptica, Staphylococcus intermedius csoportnal, kilénésen a S. intermedius és a S.
pseudintermedius kérokozdknal nagyon magas MIC-értékkel rendelkez6 monomodalis eloszlasi
profilokrél szamoltak be. Mivel ez a teljes populacid rezisztencidjara utal, nagyon valdszinG, hogy
ezeket a célkérokozdkat nem lehet hatdsosan kezelni a benzilpenicillinnel, ezért a CVMP azt javasolta,
hogy toroljék 6ket a javallatokbdl is.

Mivel a penicillin kevéssé képes behatolni az intracellularis térbe, varhatéan nem lesz jelen az
emlGssejtekben a megfeleld koncentracidoban ahhoz, hogy kezelni lehessen a Rickettsia spp. altal
okozott fert6zéseket, ezek ugyanis obligat intracellularis Gram-negativ baktériumok. Ezért a CVMP azt
javasolta, hogy a Rickettsia spp.-t is toréljék a javallatok kozdl.

A nem obligat intracelluldris baktériumok, valamint a kézponti idegrendszer fert6zései tekintetében a
CVMP egy figyelmeztetés beillesztését javasolta a készitmény jellemzGinek dsszefoglaldjaba, a

3.4/4.4 pontba: ,Felszivodast kéveten a benzilpenicillin kevéssé hatol at a bioldgiai membranokon (pl.
a vér-agy gaton), mivel ionizalt, és a lipidekben gyengén oldddik. A készitmény alkalmazasa
valoszinlileg nem lesz hatasos példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes altal
okozott meningitis vagy kozponti idegrendszeri fert6zések kezelésére. Tovabba a benzilpenicillin
kevéssé jut be az emlOssejtekbe, és ezért ez a készitmény kevéssé lehet hatasos az intracellularis
korokozdk, példaul a Listeria monocytogenes kezelésében.”

Végezetil a CVMP az 6sszes javallat mddositasat javasolta a baktériumok jelenlegi némenklaturaja
szerint, valamint a ,takonykor” és az ,ellés utan visszatartott méhlepény” jelolések térlését javasolta a
lovak kivételével valamennyi célfaj esetében, mivel azok csak lovaknal fordulnak el6. Ezenkivil a
jelenlegi terminolégia tikrézése érdekében a lovaknal az ,ellés utan visszatartott méhlepény”
kifejezést a ,magzatburok-visszatartas altal okozott akut septicus metritis megel6zése” kifejezésre kell
lecserélni.

Adagolas és kezelési idokoz

A benzilpenicillin-prokainnak sokféle engedélyezett dézisa, illetve dézistartomanya van a kiilonb6z6
célallat fajokban. Az adag a minimalis és a maximalis dozis kozott sokféle lehet; a minimalis ddzis
szarvasmarhak és lovak esetében 5 mg/ttkg; sertések esetében 6 mg/ttkg; juhok, kutydk és macskak
esetében 7 mg/ttkg; kecskék esetében 10 mg/ttkg, a maximalis dézis pedig minden célallat faj
esetében 60 mg/ttkg.

Mig a jelen beterjesztés altal érintett készitmények tobbségét 24 éras kezelési idokozzel
engedélyezték, négy allatgyogyaszati készitmény 24 6ras vagy 48 6ras kezelési id6kozzel
engedélyezett. Ezeket a készitményeket a tovabbiakban ,révid hatdstartamunak” nevezziik. Ezenkivil
|étezik néhany hosszu hatastartamu, szarvasmarhak és sertések szamara engedélyezett
benzilpenicillin-prokain készitmény, amelyek esetében a kezelést csak 72 dra elteltével kell
megismételni, ha az allatok ebben az id6szakban nem gydgyulnak meg. Ezeket az allatgydgyaszati
készitményeket belefoglaltdk az értékelésbe, és lehet6ség szerint levontdk az adagolasra vonatkozd
kovetkeztetéseket. Ugyanakkor, kifejezetten ettdl eltérs jellés hidnyaban a szamitasok és a
magyarazatok azokra a készitményekre vonatkoznak, amelyek nem rendelkeznek hosszu hatassal.

Osszességében a hatdsossagra vonatkozé klinikai adatok korldtozottak voltak, és a forgalombahozatali
engedélyek egyik jogosultja sem nyujtott be sajat vizsgalati adatokat a dézis indoklasara vonatkozoéan.
Mindazonaltal a forgalombahozatali engedélyek tébb jogosultja kritizalta az engedélyezett adagolasi
rendeket a valaszaban, és néhany esetben PK/PD-modelleket nyljtottak be azokra a célallat fajokra
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vonatkozoéan, amelyekrél elegend6 adat allt rendelkezésre, azaz szarvasmarhara és sertésre
vonatkozoan.

Mivel a benzilpenicillin id6figgo antibiotikum, a T > MIC az a PK/PD-paraméter, amely legjobban
korreldl a klinikai hatdsossaggal. A célbaktériumoktol fliggéen és a publikalt szakirodalommal
0sszhangban (Toutain et al., 20028; Turnidge, 1998°; Onufrak et al., 201619; Kowalska-Krochmal et
al., 202111) a plazmaszintnek az adagolasi id6kéz 50-70%-aban a MIC-érték folott kell lennie.

Meg kell azonban jegyezni, hogy az ,adagolasi id6kéz 50-70%-aban fennallé T > MIC” egyeddli
kritériumként vald alkalmazasa nem megfelel6 a hatasossag biztositasara a jelenlegi dozisok és
id6kozok esetén a jévahagyott javallatok és a célkdrokozok tekintetében. Egyrészt maganak a
modszertannak vannak hianyossagai (pl. hidnyzoé célszévet-koncentraciok, szétvalasztasi hatas),
valamint a rendelkezésre all6 adatok min6ségével kapcsolatos problémak (pl. elavult analitikai
moddszerek, hidnyzd konverzios tényezok) is fennallnak. Masrészt tobb dozisra és céldllat fajra
vonatkozoan a szlikséges adatok legalabb egy része hianyzik. Ezenfelll a javallatok listajaban szerepl6
szamos célkorokozd esetében hidnyoznak a MIC-értékek.

Hasonld okok szintén kizartak a forgalombahozatali engedélyek egyik jogosultja altal bemutatott
modellezési megkozelités modositasat.

Osszefoglalva: mivel a dézistartomany meghatarozasa nem volt lehetséges, a CVMP az elégtelen
dozisok miatti sikertelen kezelés kockazatanak csokkentése érdekében csak azokat a minimalis
adagokat és maximalis kezelési id6kozoket tudta meghatarozni, amelyek kikliszébélik azokat a kezelési
stratégidkat, amelyek valodszinlileg még a legérzékenyebb baktériumok esetében is kudarcot vallanak.
Ezért az alkalmazott megkdzelités 0,06 pg/ml plazmakoncentracios kliszobot hasznalt, amely a
legérzékenyebb célkorokozdkra utal. Ezt az értéket a forgalombahozatali engedélyek klilonb6z6
jogosultjai javasoltak, az adatokra és a szakirodalomra vald hivatkozassal tamasztottak ala, a CVMP
pedig elfogadhatonak tartotta, és ezt az értéket az adagoldsi id6koz legaldbb 50%-anak (50%T > MIC)
le kell fednie. Bar a minimalis adagokat és a maximalis kezelési idOkozoket PK/PD-megfontolasok
alapjan hataroztak meg, ezen értékelés céljabdl 6sszevetették Gket az 6sszes rendelkezésre allo
klinikai adattal annak megerositése érdekében, hogy egyik célallat fajnal sem mutatkozott hatasossag
a javasolt minimalis adagnal alacsonyabb dozis vagy a javasoltnal hosszabb kezelési id6k6z mellett.

A fent emlitett kilonb6z6 adagolasokra és kezelési id6kdzokre vonatkozé farmakokinetikai adatok
alapjan a bizottsag a kovetkezé minimalis adagokat és maximalis kezelési id6kozoket javasolta a
kulonbozo célallat fajok esetében a rovid hatastartamu benzilpenicillin-prokain készitményekre
vonatkozoéan:

Célallat fajok Minimalis dozis Maximalis adagolasi idokoz
Szarvasmarha, juh, kecske, 10 mg/ttkg 24 o6ra
sertés
LS 12 mg/ttkg 24 6ra
20 mg/ttkg 48 o6ra
Kutya, macska 20 mg/ttkg 24 ora

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

9 Turnidge JD. The pharmacodynamics of beta-lactams. Clin Infect Dis. 1998 Jul;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 Sep;38(9):1930-47.

11 Kowalska-Krochmal B, Dudek-Wicher R. The Minimum Inhibitory Concentration of Antibiotics: Methods, Interpretation,
Clinical Relevance. Pathogens. 2021 Feb 4;10(2):165.
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A bizottsag azt is javasolta, hogy a 24 6ras és 48 6ras kezelési id6kozzel engedélyezett
allatgydgyaszati készitmények esetében a kezelési id6koz 48 drdra tortén6 meghosszabbitdsanak
lehet6ségét toroini kell a lovaktol eltéré célfajok esetében. A benyujtott PK/PD-adatok, valamint a
klinikai adatok arra utaltak, hogy a 24 6ras és 48 6ras adagolasi idokéznek hatdsosnak kell lennie a
lovak kezelésében, feltéve, hogy minimum 20 mg/ttkg dozist alkalmaznak a 48 éranként kezelt
allatoknal.

Véglil, a rendelkezésre all6 hatdsossagi vizsgalatok és farmakokinetikai vizsgalatok alapjan a hosszu
hatastartamu készitményeket illetéen nincs olyan bizonyiték, amely ahhoz a feltételezéshez vezetne,
hogy 20 mg/ttkg-os adag esetén a 72 6éras adagolasi id6k6z nem lenne elégséges szarvasmarhak és
sertések esetében. Ezért a rajuk vonatkozé adagolasi rendek valtozatlanok maradnak.

A kezelés idotartama

A jelen referral eljarasban érintett benzilpenicillin-prokain készitmények engedélyezett kezelési
idétartama 1 nap és hatarozatlan felsé hatarérték kozoétt mozgott. Ezenfellil szamos készitmény
jellemzdinek 6sszefoglaldéjaban (SPC) a kezelés feltlintetett id6tartama nem volt kévetkezetes, és
voltak olyan allatgydgyaszati készitmények, amelyek esetében nem is volt kifejezetten meghatarozva.

A benzilpenicillin-prokain barmilyen kezelési idotartamanak alatdmasztasara preklinikai adatot
egyaltalan nem, klinikai adatokat pedig csak nagyon korlatozott mennyiségben nydjtottak be.

Feltételezhetd, hogy egy betegség bizonyos hatéanyaggal vald kezelése esetén a szlikséges kezelési
idétartam nem tér el jelent6sen az azonos alkalmazasi modu készitmények kozott. Ezért, mivel a jelen
referral eljaras altal érintett készitmények javallatai gyakran hasonléak, indokoltnak tekinthetd a
kezelési idétartam harmonizalasa az 6sszes készitményre vonatkozodan. Figyelembe véve azon
betegségek és célkdrokozdk hosszu listajat, amelyekre a benzilpenicillin-prokain engedélyezett, illetve
figyelembe véve a széles korl és nagyon nem specifikus javallatokat is, a CVMP a kezelés
id6tartamanak savos meghatarozasat itélte sziikségesnek. Az idGsav lehetdvé teszi a kezelést végzo
allatorvos szamara, hogy a kezelés idGtartamat a klinikai sziikségletekhez és az adott esetben a
konkrét gydgyuladshoz igazitsa. Az id6sav megadasa biztositja tovabba, hogy megfeleléen kezelhetd
legyen azoknak a kérokozoknak a széles spektruma, amelyekre a benzilpenicillin-prokain engedélyezve
van, beleértve a rendkivil érzékeny kérokozdkat és az enyhe fertézéseket, amelyek vélhetben
rovidebb kezelési idotartamot igényelnek, valamint a kevésbé érzékeny korokozdkat és a sulyosabb
vagy kroénikus fert6zéseket, amelyek valdszinlileg hosszabb kezelést tesznek szilkségessé.

A kezelés idGtartamara vonatkozo also és felsd hatarérték mérlegelésekor a CVMP a kovetkez6
altaldnos elveket vette figyelembe. Figyelembe véve, hogy a benzilpenicillin lassi hatdsmechanizmusu,
id6fligg6 antibiotikum — azaz az antibakterialis aktivitas korreldl azzal az id6tartammal, ameddig a
»~Szabad” (nem kotott) antibiotikum-koncentracié a kérokozd minimalis gatlé koncentracioja felett
marad (f T > MIC) -, az elégtelen kezelési id6tartam a kezelés sikertelenségét okozhatja. Ez viszont
novelheti az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsdnak kockazatat, egyrészt a penicillinnek kitett,
tulélé baktériumpopulacié(k)ra nehezed6 szelekciés nyomas miatt, masrészt pedig az antimikrobialis
szerekkel torténd ismételt kezelés nagyobb valdszinlisége miatt. Masrészt viszont a kezelés
szlikségtelenil hosszu id6tartama névelheti a mellékhatasok kockazatat, az antimikrobialis szerek
kornyezetbe torténd atjutasat, valamint az antimikrobialis rezisztencia kialakuldasanak kockazatat.
Emellett a fogyasztok biztonsdganak szavatolasa érdekében is meg kell hatarozni a kezelés
id6tartamanak fels6 hatarat.

A benzilpenicillin-prokain hatasmechanizmusara vonatkozé megfontolasok és a rendelkezésre allé
adatok alapjan a CVMP alsé hatarértéknek 3 napot javasolt, mivel nincs klinikai bizonyiték arra, hogy a
benzilpenicillinnel végzett ennél rovidebb kezelés hatasos lenne barmely javallat esetében. Tovabba a
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minimum 3 napos kezelés 6sszhangban van a forgalombahozatali engedélyek néhany jogosultja altal
javasolt 72 éraval.

A 3 napos alsé hatar mellett a CVMP Ugy vélte, hogy a kezelés maximum 7 napra torténd korlatozasa
jelenti a legjobb egyensulyt az enyhe, akut fert6zések és a kézepesen sulyos vagy sulyos fert6zések
kezeléséhez a teljes gydgyulasig szlikséges id6tartamot tekintve, és figyelembe veszi a hatasossag
csOkkenését kronikus fert6zések esetén.

Fontos kiemelni, hogy bar 7 napos felsé hatarértéket javasolnak, a kezelést végzd allatorvos szabad
meérlegelése (klinikai megitélése) szerint kordbban (példaul 3 vagy 5 nap utan) is abba lehet hagyni a
kezelést, ha az allat klinikai allapota ezt lehetdvé teszi. Azon aggalyok eloszlatdsa érdekében, miszerint
a készitményeket 7 napig fogjak alkalmazni megkulonboztetés nélkil minden esetben, a kezelést
végz6 allatorvosoknak tanacsadast kell biztositani a megfelel6 kezelési id6tartam megvalasztasaval
kapcsolatban. Ezért a CVMP a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléjaban (SPC) a 3.9 pont (9.0-s
verzioju QRD-sablon), illetve a 4.9 pont (8.2-es verzidju QRD-sablon) erre vonatkozé tanaccsal térténdé
kiegészitését javasolta.

A jelen beterjesztés altal érintett kis szamu, hosszu hatastartamu benzilpenicillin-prokain készitmény
esetében a CVMP 1 vagy 2 alkalmazast javasolt, 72 6ras kezelési id6koz alkalmazasaval. Ez a kezelési
idétartam megfelel a rovid hatastartamu benzilpenicillin-prokain készitmények esetében javasolt 3-

7 napnak, mivel a hossz( hatastartamu készitmények atlagosan korllbellil 72 6ran keresztil tartjak
fenn a megfeleld plazmaszintet.

Az élelmezés-egészséqiigyi varakozasi idékre gyakorolt hatas

A kezelés id6tartama befolyasolhatja az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t. Ezért azon termékek
esetében, amelyeknél magasabb maximalis kezelési id6tartam javasolt, sziikségesnek itélték az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idére gyakorolt lehetséges kovetkezmények fellilvizsgalatat is.
Azon készitmények esetében, amelyeknél nem tartottédk szlikségesnek a kezelési idétartam
modositasat, értelemszerlen nincs szlikség az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k
fellilvizsgalatara sem, tehat a varakozasi id6k tovabbra is az eddig engedélyezettek maradnak.

A rendelkezésre all6 maradékanyag-kilirtilési vizsgalatok meglehetésen heterogének a kdvetkez6
szempontok alapjan: a vizsgalatok altaldnos min6ésége, az alkalmazott dézisok (6-30 mg
benzilpenicillin-prokain/ttkg), a kezelési idétartamok (1-5 egymast kévet6 napon 24 6ras
id6kozonként, illetve hosszU hatastartamu készitmény esetén kétszeri kezelés 72 éras idokozonként),
az alkalmazott vizsgalati modszerek és analitikai vizsgalati modszerek. Ezenfellil az ezen adatokbdl
levont, az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara vonatkozo6 kévetkeztetések a
kulonboz6 tagallamokban engedélyezett azonos készitmények esetében eltéréek, példaul a kilénbozé
biztonsagi idétartamok hozzdadasa miatt. Bar a jelenleg engedélyezett élelmezés-egészségligyi
vérakozasi idoket olyan adatok alapjan allapitottdk meg, amelyek nem feltétlendl felelnek meg a
jelenlegi szabalyozasi elvarasoknak, ezeket az élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket nem
kérdbjelezik meg, mivel a fogyasztdkat érint6 kockazatra utalé semmilyen jelet nem azonositottak a
sok év alatt, amiodta ezek a készitmények forgalomban vannak.

Azoknal a készitményeknél, amelyek adagjat moédositottak, a jelen referral eljaras altal érintett egyes
készitményekre vonatkozd biztonsagos élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék megallapitasahoz
szliikséges standard adatcsomag hidnyaban a CVMP-nek mas megkozelitéseket kellett megfontolnia a
fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k kllénféle készitményekre torténd extrapolacidja csak akkor
vehetd fontoldra, ha a gyogyszerformak kozotti kilonbségeket, a részecskeméreteket és a
kristalyosodas lehetséges eltéréseit is 6sszehasonlitjdk és gondosan mérlegelik, ami ebben a referral
eljarasban nem volt lehetséges.
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PK/PD- és fiziologiailag megalapozott farmakokinetikai (PBPK) modelleket vettek figyelembe, a CVMP
azonban a rendelkezésre allé modellezési megkozelitéseket nem tekintette alkalmasnak a jelen referral
eljaras tekintetében (j élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k megallapitdsara.

Mivel a fent leirt megkozelitések egyikét sem tartotték megfelelének a frissitett élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok meghatarozasahoz, a CVMP a farmakokinetikai elvekre és a
benzilpenicillin-prokain tulajdonsagaival kapcsolatos ismeretekre alapozta dontését, a rendelkezésre
allé adatok 6sszességével alatamasztva.

Osszefoglalva: a rendelkezésre all6 bizonyitékok nem utalnak a benzilpenicillin-prokain szisztémas
felhalmozddasara ismételt injekcidk utan. Mindazonaltal az adatok korlatozott volta és az ebbdl eredd
bizonytalansag miatt a CVMP célszer(inek tartotta, hogy a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa
érdekében a jelenleg engedélyezett élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket biztonsagi idétartammal
egészitsék ki. Ezért az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t 2 napos biztonsagi
idétartammal kell kiegésziteni azokra a készitményekre vonatkozéan, amelyek maximalis kezelési
idétartama 3 vagy 5 naprdl 7 napra hosszabbodik meg. Ebben a tekintetben ki kell emelni, hogy a
jovahagyott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket az engedélyezett adagolas esetén
biztonsdgosnak tekintették - ezt az a tény is aldtdmasztja, hogy az EU tagallamainak nem jelentettek
semmilyen, az élelmiszerekben a penicillin szermaradék-értékek sulyos megsértésére utald jelzést a
benzilpenicillin-prokaint tartalmazé allatgyogyaszati készitmények engedélyezett alkalmazasat
kévetben. Ezért a biztonsagi idétartam hozzaadasa egy tovabbi elévigyazatossagi intézkedés.

A tej vonatkozasaban a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a legfeljebb 5 napos kezelés
tekintetében rendelkezésre alloé adatok igazoltak, hogy a tejben a penicillin ,egyensulyi” koncentracidja
a masodik nap utan alakul ki. Igy a tejben nem varhaté megnévekedett penicillin szermaradék-
koncentracid, ha a kezelés idétartama azonos adag mellett legfeljebb 7 nap, és a tejre vonatkozé
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket nem kell mddositani a fogyasztdk biztonsadganak szavatolasa
érdekében.

A kornyezetbiztonsagra gyakorolt hatas

A CVMP a GL6 és GL38 szamu VICH-iranymutatasokat (EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr.1)
aldtamaszto, az allatgydgyaszati készitmények kérnyezeti hatasvizsgalatardl szé6lé6 CVMP irdnymutatas
alapértelmezett értékei és szamitasai alapjan aktualizalta a talajban varhatd koncentracio kiszamitasat,
hogy az tikrozze a javasolt 7 napos kezelési idGtartamot szarvasmarhak, sertések és juhok
(panaritium) esetében.

A legtébb engedélyezett dozis esetén a PECsoil érték a szarvasmarhak, a sertések, valamint panaritium
esetében a juhok esetében meghaladja a 100 pg/kg beavatkozasi hatarértéket. Ez az a koncentracié,
amelynél a VICH-irdnymutatdsok szerint potencialis kornyezeti kockazat all fenn, és egy kisérleti,

I1. fazisu koérnyezeti kockazatértékelést kell végezni. Mivel I1. fazisu értékelés nem all rendelkezésre,
nem lehetett kovetkeztetést levonni a benzilpenicillin-prokain kérnyezetre gyakorolt kockazatarol (vagy
annak hianyardl), amikor azt szarvasmarhaknal, sertéseknél, valamint panaritium esetén juhoknal
alkalmazzak. A jelen beterjesztés hatalya alé tartozo6 egyes készitmények azonban mar
engedélyezettek 7 napos vagy anndl hosszabb kezelési idtartammal. Igy a tobbi készitmény kezelési
idétartamanak 7 napra t6rtén6 emelése csupan ugyanolyan lehetséges kdérnyezeti kockdzatokhoz
vezetne terepszinten, amelyek jelenleg is fennallnak a szarvasmarhak, sertések vagy juhok (kizardlag
panaritium) esetében a mar most is 7 napos kezelési idétartammal engedélyezett készitmények
alkalmazasabdl eredben.

A CVMP megallapitotta, hogy a meglévd, 7 napos vagy annal hosszabb kezelési id6tartamu
készitményeket eredetileg még azel6tt engedélyezték, hogy a VICH-iranymutatasoknak megfelel6
kérnyezeti kockazatértékelés sziikségességét hatalyba |éptették volna, és valdszin(itlen, hogy az ezen
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készitmények hasznalatat kovetd potencialis kérnyezeti kockazatot értékelték volna. Az engedélyezett
készitmények kornyezeti kockazatanak értékelése azonban nem tartozott a jelen referral eljaras
hatalya ald, és a 7 napos kezelési idotartammal mar engedélyezett készitmények esetében nem
azonositottak konkrét bizonyitékot a készitményekbdl ered6é kornyezeti kockazatra vonatkozoan.

A lovaknal, kecskéknél és a legtébb javallat esetében a juhoknal ugyanigy nincs szlikség tovabbi
kockazatértékelésre, figgetlentil a kezelés id6tartamatdl, azon feltételezés miatt, hogy csak egyes
allatokat kezelnek, és igy a kérnyezeti expozicio korlatozott.

Macskak és kutyak esetében sem tartottak sziikségesnek a kornyezeti kockazatértékelést.

A célallatok biztonsagara gyakorolt hatas

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a célallatok biztonsagara és a helyi toleranciara
vonatkozoéan hasonldéan nagy adatkészletet nyujtottak be, amely magaban foglalta a céldllatok
biztonsagaval kapcsolatos vizsgalatokat, valamint a farmakokinetikai és/vagy maradékanyagokat és a
helyi toleranciat tanulmanyozé kombinalt vizsgalatokat, a kecskék kivételével valamennyi célallat faj
esetében.

Amellett, hogy sajat adatokat szolgaltattak, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tobbsége
a publikalt szakirodalomra is hivatkozott, és atfogd 6sszefoglalét nyujtott be a céldllatok biztonsagaval
kapcsolatos lehetséges aggalyokra vonatkozoéan. Roviden, a reprodukcios toxicitasi vizsgalatok hianya
ellenére jol dokumentalt, hogy a benzilpenicillin-prokain nem embriotoxikus, nem mutagén és nem is
karcinogén. Tovabba a publikalt szakirodalom szerint az injekcié beadasanak helyén fellépd helyi
reakcidkon kivul nagyon ritkan lIépnek fel mellékhatasok, és a kevés ismert mellékhatas féként a
tulérzékenységi reakciok korébe tartozik, beleértve barmilyen allergias reakciot, dgymint a Iégzési
elégtelenséget, az 6démat vagy a csalankititést.

Osszességében a benyujtott vizsgalatok alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
szisztémas mellékhatasok nagyon ritkdk, és a benzilpenicillin-prokain széles biztonsagi tliréshatarral
rendelkezik. Tobbféle célallat fajnal is jelentkeztek az injekcié beadasanak helyén fellépd reakcidk, de
ezek tobbnyire enyhék és atmeneti jellegliek voltak.

A javasolt modositdsoknak a céldllatok biztonsdgara gyakorolt hatasat illetéen a kovetkezd
kovetkeztetések vonhatok le:

Sem a javasolt médositasok, sem a javallatok vagy célkérokozdk torlése nem érintené a célallatok
biztonsagat.

A 10, 12 vagy 20 mg/ttkg minimalis ddzis bevezetése a klilonb6z6 célallat fajokban nem adna okot a
célallatok biztonsagaval kapcsolatos aggalyokra.

A célallatok biztonsagaval kapcsolatos, rendelkezésre allé vizsgalatokban megvizsgaltak a legfeljebb
40 mg/ttkg ddzisban adott egyszeri injekcidkat és a 30 mg/ttkg ismételt adagolast a szarvasmarhak
esetében, juhok esetében az 5 napon at 30 mg/ttkg dézisban adott ismételt adagolast, sertések,
kutyak és macskak esetében pedig az 5 napig tartd, 60 mg/ttkg ddézisu ismételt adagolast, és ekdzben
nem észleltek mellékhatast vagy nem észleltek stlyos mellékhatast. Lovak esetében a célallat-
biztonsagi vizsgalatokban 5 napon at adott, legfeljebb 60 mg/ttkg ismételt adagot vizsgaltak, és csak
enyhe, atmeneti mellékhatasokrdl szamoltak be.

A célallatok biztonsagara vonatkozdan rendelkezésre all6 adatok kiterjedtek a rovid hatastartamu
allatgyogyaszati készitmények esetében minden célallat fajnal a 24 6ras, a hossz( hatastartamu
benzilpenicillin-prokain készitmények esetében pedig a 72 d6ras kezelési idokézokre szarvasmarhaknal
és sertéseknél.
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A 3-7 napos kezelési id6tartam bevezetése nem mindsul aggalyosnak a célallatok biztonsaga
szempontjabdl. Egyrészt nagyon valdszinltlen, hogy az allatgydgyaszati készitmény 7 napon at torténd
alkalmazasa sulyos mellékhatasokat okozna, mivel az 5 napon at 2-szeres adaggal végzett
vizsgalatokban nem jelentettek mellékhatdsokat. Masrészt néhany benzilpenicillin-prokaint tartalmazé
allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat mar évtizedek 6ta 7 napos vagy hosszabb id6tartamra
engedélyezik, anélkull, hogy a farmakovigilanciai jelentések szamottevd aranytalan kockazatokat
tarnanak fel.

Ugy tlnik, hogy sem a kezelés idétartama, sem a ddzis nem befolyasolja az injekcié beadasi helyének
biztonsagat, mivel ezek a helyi reakciok mar az els6 injekcié utan eléfordulhatnak, és nem fliggenek
0ssze az alkalmazott dozissal. Ezt két vizsgalatban igazoltak, ahol a szarvasmarhaknal 20 ml-re
korlatoztak az egyazon injekcids helyre beadott térfogatot; helyi reakciok jelentkeztek a 20 mg/ttkg
ddzissal kezelt allatoknal, amelyek tobbnyire 1 vagy 2 injekcidt kaptak, valamint a 40 mg/ttkg dozissal
kezelt allatoknal is, amelyek tobbnyire 3 vagy 4 injekciot kaptak.

Azonban a fiatal malacoknal esetleg jelentkez6 szisztémas toxikus hatasok figyelembevétele
érdekében, amelyek dtmenetiek, de potencidlisan letalisnak tekinthetdk, kiilénésen nagyobb ddzisok
esetén, a CVMP azt javasolta, hogy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldéjaban a 3.6 pontot (9.0-s
verziéju QRD-sablon), illetve a 4.6 pontot (8.2-es verzidéju QRD-sablon) és a hasznalati utasitas
megfelel6 pontjat egészitsék ki egy erre vonatkozo figyelmeztetéssel.

Az antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak kockazatara gyakorolt hatas

A kisérGiratokban a célkérokozdk érzékenységi helyzetére vonatkozé figyelmeztetések bevezetése,
valamint a fenti ajanlasokat kévetGen a rezisztens célkdrokozok torlése pozitiv hatassal lesz az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR) kialakuldasanak kockazatara. Ha a kisérGiratokban felhivjak a
figyelmet azokra a specifikus kérokozdkra, amelyek érzékenységi helyzete mar eleve bizonytalan, és
amelyek esetében a benzilpenicillin-prokain alkalmazasa a klinikai hatasossag hianyahoz vezethet, ez
tamogatni fogja az allatorvosokat abban, hogy a kezelésre vonatkoz6 dontéseket a kortltekinté
alkalmazasi gyakorlatnak megfelel6en hozzak meg.

Az adagolasrol és a kezelési idokozrél szolo fejezetben részletesen ismertetett megkozelitést kévetve a
ddzis alsé hatarértékének bevezetése hozzajarul az AMR kockazatanak csokkentéséhez. Az olyan
egyedi kiiszobértékek alatti dozisok megszlintetése, amelyeknél még a kiilonb6z6 célfajok
legérzékenyebb célkdrokozoi esetében sem bizonyitott a hatasossag, jelentds javulast jelentene az
AMR-kockazat tekintetében.

Ezenfelll a lovaktdl eltér6 célallat fajok esetében a 48 dras kezelési id6k6zok elhagyasa tovabbi
javulast jelent az AMR kockazatanak csokkentésében. A megfelel6 adagolasi idokozok biztositasaval
nagyobb a valdszinlisége annak, hogy a relevans széveti koncentracidok megfeleld ideig a MIC folott
maradjanak.

Megallapitdsra kerilt, hogy a 3-7 napos kezelési idGtartam bevezetésével csokken a rezisztencia
kialakuldsanak a kockazata. El6sz6r is, minimalisra csékkenne az AMR kialakulasédnak kockazata olyan
esetben, amikor a kezelés sikertelenségét az elégtelen kezelési idétartam okozza. Megakadalyozhatok
lennének tovabba a 7 napnal hosszabb id6tartamu kezelések, amelyek névelik az antimikrobialis
szerek kdrnyezetbe - pl. szennyvizbe - torténd atjutasat, és ezzel elGsegitik a rezisztencia
kialakulasat. Ezenfelll a kezelt kérokozok csokkent érzékenysége miatt szlikséges tartds kezelés
el6segiti az AMR kialakulasat, ezért a kezelés id6tartamat mindig a sziikséges minimumra kell
korlatozni.

Elony-kockazat profil
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Kozvetlen terapias elény

A benzilpenicillin egy szlk spektrumu, els6 vonalbeli antibiotikum, amely az AMEG D kategoériaba
tartozik. Gram-pozitiv baktériumok ellen a leghatdsosabb, és korlatozott aktivitassal rendelkezik a
Gram-negativ baktériumok ellen. A jelen beterjesztés hatalya ala tartozd, benzilpenicillin-prokaint
tartalmazo allatgydgyaszati készitményeket évtizedek ota alkalmazzak szarvasmarhaknal, lovaknal,
juhoknal, kecskéknél, sertéseknél, kutyaknal és macskaknal a benzilpenicillinre érzékeny baktériumok
altal okozott, klilonb6z6 szervrendszereket érint6 fert6zések széles korének hatékony kezelésére.

Tovabbi elonyok

A benzilpenicillin-prokaint tartalmazé allatgydgyaszati készitmények jol toleradlhatdk, és a célallatokban
tobbnyire csupan enyhe helyi reakciokat okoznak az injekcié beadasanak helyén, tehat nincsenek
sulyos szisztémas mellékhatasok.

A benzilpenicillinnel szembeni antimikrobialis rezisztencia jél ismert. Ugyanakkor szamos célkérokozd,
kilénésen a Gram-pozitiv baktériumok tovabbra is érzékenyek a benzilpenicillinre.

Kockazatértékelés

A mindség és a felhasznaloi biztonsdg nem tartozott a jelen referral eljaras hatalya ala, ezért azok
specifikus értékelésére nem kerilt sor.

A jelen referral eljarasban érintett néhany készitmény esetében kockazatot azonositottak a nem
megfeleld adagolasi rend tekintetében (azaz a javallathoz képest tul alacsony doézis, tal rovid vagy tul
hosszu kezelési id6tartam, valamint tul hosszu kezelési id6koz).

A nem megdfeleld adagolasi rend az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldasanak fokozott kockazatat
hordozza. Az utébbi tekintetében felismerték azokat a specifikus célkérokozdékat, amelyek szerzett
rezisztenciat, alacsony érzékenységet vagy akar eredendé rezisztenciat mutatnak.

Emellett olyan javallatokat is azonositottak, amelyek nincsenek 6¢sszhangban a jelenlegi tudomanyos
ismeretekkel.

A fiatal malacoknal esetleg jelentkezé szisztémas toxikus hatasokon kivil a célallatok egészségét
illetéen semmilyen mas kockazatot nem azonositottak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 tekintetében potencidlis kockazatot allapitottak meg a
fogyasztdk biztonsagara nézve azon készitmények esetében, amelyeknél a kezelés id6tartama 7 napra
meghosszabbodott.

A macskaknal, kutyaknal, lovaknal, kecskéknél és a javallatok tobbségét tekintve a juhoknal
alkalmazott készitmények esetében a kérnyezeti expozicié alacsony, ezért nem varhatd kornyezeti
kockazat. A magasabb expozicié miatt elméletileg fennallhat potencidlis kérnyezeti kockazat a
szarvasmarhaknal, sertéseknél és juhoknal (panaritiumban) alkalmazott készitmények esetében.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A hatdsossaggal és az antimikrobiadlis rezisztencia kialakuldsaval kapcsolatos kockazatokat a minimalis
adagolasi hatarérték szarvasmarhak, juhok, kecskék és sertések esetében 10 mg/ttkg-ra, lovak
esetében 12 mg/ttkg-ra, kutyak és macskak esetében 20 mg/ttkg-ra torténé mddositasaval, valamint
a lovak kivételével valamennyi célallat faj esetében - illetve lovaknal akkor, ha a dézis 20 mg/ttkg
alatt van - a 48 6ras adagolasi idokoz torlésével, valamint minden készitmény esetében a kezelési
idétartam 3-7 napra tortén6 harmonizaldsaval csokkentik.
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A tovabbi kockazatkezelési intézkedések kozé tartozik egyes javallatok és szamos célkdérokozé torlése,
valamint figyelmeztetések beillesztése a kisérbiratokba az egyes célkorokozdkkal szembeni rezisztencia
vagy cstkkent érzékenység jelzésére.

Azokat a javallatokat és célkérokozdkat, amelyek nem felelnek meg a jelenlegi tudomanyos
ismereteknek vagy a jelenlegi nomenklaturanak, at kell fogalmazni, illetve téroini kell.

A fiatal malacok tekintetében a biztonsagossaggal kapcsolatos kockazatot a kisérbiratokban
szerepeltetett figyelmeztetéssel mérséklik.

A 7 napra harmonizalt maximalis kezelési id6tartam esetén a fogyasztét érinté kockazatot az ehetd
szbvetekre vonatkozd masodik élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 hozzaadasaval kezelik. Az elsd
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 az eredetileg engedélyezett kezelési id6tartamra mar
meghatarozott id6szak, mig a masodik a kezelés id6tartamanak 3 vagy 5 naprol 7 napra térténd
meghosszabbitasara vonatkozik, és azt egy tovabbi 2 napos biztonsagi idétartam jellemzi. Tovabba a
CVMP Ugy dontott, hogy a tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket nem sziikséges
madositani a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében.

Tekintettel arra, hogy a jelen beterjesztésben a kdrnyezeti kockazatot nem vizsgaltak, mivel mar
jelenleg is forgalomban van néhany, legalabb 7 napos vagy annal hosszabb kezelési idétartamu,
igazolt biztonsagossagi kockazatot nem mutatd készitmény, a kdrnyezet védelmét szolgald tovabbi
kockazatcsokkentd intézkedések nem kerilnek beillesztésre. A meglévé készitmények esetében
érvényben maradnak a kockazatcsokkent6 intézkedések.

Az altalanos elony-kockazat profil értékelése

Az injektalhato benzilpenicillin-prokain készitmények hatasosnak tekintheték az érzékeny baktériumok
altal okozott kilonb6z6 betegségcsoportok ellen a szarvasmarha, juh, kecske, 16, sertés, kutya és
macska célallat fajokban. A benzilpenicillin az AMEG D kategoéridba tartozé antibiotikum, amelyet elsé
vonalbeli kezelésként kell alkalmazni, amikor csak lehetséges.

Minden mas antibiotikumhoz hasonléan a benzilpenicillint is korlltekintéen kell alkalmazni, kizarélag
orvosilag indokolt esetben. Tovabba, az AMEG megallapitdsanak megfeleléen kertlni kell a
szlikségtelen alkalmazast, a tulzottan hosszu kezelési idGtartamot és az aluladagolast.

Az adagolds, az adagolasi id6koz és a kezelési idGtartam értékelése a jelen beterjesztésben érintett
készitmények némelyikének az esetében tul alacsony doézisokat, tul rovid vagy tul hosszu kezelési
idétartamot, illetve tul hosszu kezelési idokozt tart fel. Ennek megfelel6en e készitmények adagolasi
rendjét ki kell igazitani a javasolt javallatokban a hatésos kezelés biztositasanak érdekében, az
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak kockazatat ugyanakkor minimalisra csékkentve. Ezenkivl
az allatgydgyaszati készitmények javallatait felll kell vizsgalni, kilénos tekintettel a célkérokozdk
jelenlegi érzékenységi helyzetére.

A kezelés idGtartamat tovabb értékelték a céldllatok biztonsagat, a kérnyezet biztonsagat és a
fogyasztok biztonsagat — az élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket - érintd kockazatok
tekintetében. Az el6ny-kockazat profil valtozatlan marad a célallatok biztonsaga és a kérnyezet
tekintetében. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idOket illetéen a fogyasztdk biztonsaganak
garantalasa érdekében mérlegelték az ehet6 szbvetekre vonatkozdan javasolt tovabbi élelmezés-
egészségligyi varakozasi idket, valamint a tejre vonatkozodan jelenleg engedélyezett élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok fenntartasat.

Az elény-kockazat profillal kapcsolatos kdovetkeztetés

Figyelembe véve a beterjesztés indoklasat és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal
benyujtott adatokat, a CVMP megallapitotta, hogy az érintett készitmények tekintetében az atfogo
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elény-kockazat profil pozitiv marad, feltéve, hogy a kisérGiratokban a javasolt modositasokat elvégzik
(lasd III. melléklet).

A kiséroiratok (a készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja, a cimkeszoveg és a hasznalati
utasitas) moédositasanak indoklasa

Mivel:

e A CVMP megvizsgalta a benzilpenicillin-prokaint egyetlen hatéanyagként tartalmazd,
intramuszkularis és szubkutan alkalmazasra szant szuszpenzids injekcié formajaban forgalmazott
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé, az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke szerinti referral
eljarast.

e A CVMP attekintette azokat a rendelkezésre all6 adatokat, amelyek aldtdamasztjak a javallatokat, az
adagolast (beleértve az adagolasi idokozt), a kezelés idétartamat, a maradékanyagok kilirtilését, a
koérnyezeti kockazatot, a célallatok biztonsagat és az antimikrobidlis rezisztencia kbzegészséglgyi
kockazatat.

e A CVMP megallapitotta, hogy benzilpenicillin-prokaint tartalmazé allatgydgyaszati készitmények
mar évtizedek ota engedélyezettek, jovahagyasukra korabbi szabdlyozasi és tudomanyos keretek
kozott kertlt sor.

e A CVMP Ugy vélte, hogy a benzilpenicillin-prokain szlk aktivitasi spektrumu és széles biztonsagi
tlréshatarral rendelkez6 antimikrobidlis szer, amely altaldnossagban még mindig hatadsos az
élelmiszertermel6 allatoknal jelentkezé szamos gyakori betegség ellen. A CVMP fontosnak tartotta,
hogy a gyakorlo allatorvosok szamara biztositsak a szlikséges informacidkat a benzilpenicillin-
prokain elsé vonalbeli antimikrobialis szerként torténd helyes hasznalatahoz, az AMEG ajanlasaival,
iranymutatasaival és a nemzeti iranyelvekkel 6sszhangban.

e A fenti megfontoldsok ismeretében és a rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az érintett allatgydgyaszati készitmények javallatait és adagolasi
rendjét (dozisat és kezelési id6tartamat) modositani kell.

e Azoknadl a készitményeknél, amelyeknek az adagolasi rendjét mddositottak, a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a kezelt allatokbdl szarmazo hisra és bels6ségre vonatkozo
élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket szintén mddositani kell, és egy 2 napos biztonsagi
idétartamot kell hozzaadni a fogyaszték biztonsaganak garantaldsa érdekében. A CVMP Ugy vélte,
hogy a tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idOk mar megfeleléen garantaljak a
fogyasztdk biztonsagat, és nem sziikséges modositani dket.

e A CVMP el6nyGsnek tartotta, hogy az érintett készitmények specifikus javallatokban vald hatdsos
alkalmazasanak elGsegitése érdekében a kisérGiratokba tovabbi informacidkat foglaljanak bele a
benzilpenicillin-prokain hatdsmechanizmusaval és a célkérokozdk jelenlegi érzékenységével
kapcsolatban.

A CVMP allaspontja

Kovetkezésképpen a CVMP megallapitotta, hogy a benzilpenicillin-prokaint egyetlen hatéanyagként
tartalmazo, intramuszkularis és szubkutan alkalmazasra szant szuszpenzids injekcid formajaban
forgalmazott allatgyogyaszati készitmények el6ny-kockazat profilja kedvez6, feltéve, hogy a
kiséréiratokban a III. melléklet szerinti modositasokat elvégzik.

Ezért a CVMP a benzilpenicillin-prokaint egyetlen hatdéanyagként tartalmazd, szuszpenzids injekcid
formajaban forgalmazott allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyei feltételeinek
modositasat javasolta.
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III. melléklet
A termékirodalom vonatkozo részeinek modositasa

Megjegyzés:

A termékirodalmak vonatkozd részeinek modositasai a referral eljards eredményeként torténtek.



A termékirodalom vonatkozo részeinek modositasa

A meglévé termékirodalmakat mddositani kell (adott esetben a széveg beillesztése, cseréje vagy
toériése Utjan) annak érdekében, hogy tiikrézzék az alabbi, elfogadott megfogalmazast, kizardlag az
intramuszkularis és a szubkutan alkalmazasi mddok tekintetében.

A. A készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként (9.0-s verziéju QRD-sablon)/4.2 Terapias
javallatok célallat fajonként (8.2-es verzidju QRD-sablon)

Ahol lehet, téréini kell a kévetkez6 kérokozokat:

az Enterobacterales rendbe tartozdé valamennyi faj, kiilonésen a Salmonella spp., az Escherichia coli és
a Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., kildonésen a Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

a Staphylococcus intermedius csoporthoz tartozé fajok, kilonésen a S. intermedius és a S.
pseudintermedius

béta-laktamaz-termel6 Staphylococcus spp.

Ahol lehet, téréini kell a kévetkezbket:

- A Salmonellosis barmely javallata.

- ,Takonykdr” a lovak kivételével valamennyi céldllat fajnal.

- ,Ellés utan visszatartott magzatburok” a lovak kivételével valamennyi célallat fajnal.

Ahol lehet, le kell cseréini a kévetkezbket:

- ,Staphylococcus aureus (penicillin G-vel szemben rezisztens)” cserélendé erre: ,Staphylococcus
aureus”.

- ,Ellés utani magzatburok visszatartas” cserélendé erre: ,visszatartott magzatburok altal okozott akut
septicus metritis megel6zése” lovaknal.

Ahol lehet, médositani kell a kévetkez6 némenklatirat:

~Glaesserella parasuis” a ,Haemophilus parasuis” helyett.

~Mannheimia haemolytica” a ,Pasteurella haemolytica” helyett.

~Trueperella pyogenes” az ,,Actinomyces pyogenes”, az ,Arcanobacterium pyogenes” és a
~Corynebacterium pyogenes” helyett.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések (9.0-s verzioju QRD-sablon)/4.4 Kiilonleges
figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan (8.2-es verzidju QRD-sablon)

Minden allatgydgyaszati készitmény esetében hozza kell adni a kbvetkez6 tanacsokat:

Felszivodast kovetéen a benzilpenicillin kevéssé hatol at a bioldgiai membranokon (pl. a vér-agy
gaton), mivel ionizalt, és a lipidekben gyengén oldodik. A készitmény alkalmazasa valdszinlleg nem
lesz hatasos példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes altal okozott meningitis vagy
kozponti idegrendszeri fert6zések kezelésében. Tovabba a benzilpenicillin kevéssé jut be az
emlGssejtekbe, és ezért ez a készitmény kevéssé lehet hatasos az intracellularis kérokozék, példaul a
Listeria monocytogenes kezelésében.
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Az alabbi széveget kell beilleszteni, ahol lehet, figyelembe véve a célallat fajokra vonatkozdéan az
egyedi forgalombahozatali engedélyekben engedélyezett célkérokozokat:

A kovetkez6 baktériumok esetében magasabb MIC-értékeket vagy bimodalis eloszlasi profilokat
jelentettek, ami szerzett rezisztenciara utal:

- Glaesserella parsuis, MMA/PPDS-t okozd Staphylococcus spp., Streptococcus spp. €s S. suis
sertéseknél;

- Metritist okozd Fusobacterium necrophorum, Mannheimia haemolytica (csak néhany tagallamban),
valamint a Bacteroides spp., a Staphylococcus chromogenes, az Actinobacillus lignieresiii és a
Trueperella pyogenes szarvasmarhaknal;

- S. aureus, koagulaz-negativ Staphylococci és Enterococcus spp. kutyaknal;

- Staphylococcus aureus és Staphylococcus felis macskaknal.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa klinikai hataselmaradashoz vezethet, ha ezen baktériumok
altal okozott fert6zések kezelésére alkalmazzak..

3.6 Mellékhatasok (9.0-s verzioju QRD-sablon)/4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stulyossaga)
(8.2-es verziéju QRD-sablon)

Minden, malacoknal térténé alkalmazasra engedélyezett allatgydgyaszati készitmény esetében
szerepeltetni kell az alabbi sz6veget:

Fiatal malacoknal szisztémas toxikus hatasokat figyeltek meg, amelyek atmenetiek, de potencidlisan
letdlisak lehetnek, kiléndsen nagyobb ddézisok esetén.

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas (9.0-s verzioju QRD-sablon)/4.9 Adagolas és
alkalmazasi mod (8.2-es verzidéju QRD-sablon)

Minden allatgydgyaszati készitménynél a kezelés id6tartamara vonatkozo jelenlegi javaslatot az alabbi
mondatra kell kicserélni:
A kezelés id6tartama 3-7 nap.

Minden allatgydgyaszati készitmény esetében hozza kell adni a kévetkezd tanacsokat:
A megfelel6 kezelési idGtartamot a kezelt allat egyedi klinikai igényei és feléplilése alapjan kell
megvalasztani. Figyelmet kell forditani a célszovet hozzaférhet6ségére és a célkdrokozd jellemzdire.

Ahol lehet, téréini kell a 48 dras kezelési id6kézre vald hivatkozast:
- a lovaktdl eltérd célallat fajoknal;
- lovaknal 20 mg/ttkg alatti adagok esetén.

Az alsé adagolasi hatarértéket az alabbiak szerint kell mdédositani, ahol az alacsonyabb ddézisok
engedélyezettek:

10 mg/ttkg szarvasmarhaknal, juhoknal, kecskéknél és sertéseknél;

12 mg/ttkg lovaknal;

20 mg/ttkg kutyaknal és macskaknal.

A fent felsoroltaknal magasabb konkrét adagolasi ajanlasokat és a dézistartomanyokat meg kell
tartani.
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3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 (9.0-s verzidji QRD-sablon)/4.11 Elelmezés-
egészségiigyi varakozasi ido(k) (8.2-es verzidju QRD-sablon)

A husra és egyéb ehetb szévetekre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idbket az alabbiak
szerint kell mddositani:

[Faj]l
Hus és egyéb ehetd szdvetek: x nap,// ha a kezelési id6tartam <3 nap><3-5 nap>Z/
y nap,3] ha a kezelési idGtartam <4-7 nap><6-7 nap>¥

[1] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6, napokban kifejezve

2] az eredetileg jovahagyott kezelési id6tartam

[3] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé napokban kifejezve + 2 nap
biztonsagi id6tartam

[4] g kezelés id6tartaméanak 3 vagy 5 naprol 7 napra térténé meghosszabbitasa

[szbveg]: Kitbltendd informaciok
<szbveg>: Adott esetben kivalasztandd lehetéségek

4.2 Farmakodinamia (9.0-s verzioju QRD-sablon)/5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
(8.2-es verzidju QRD-sablon)

Az bsszes allatgydgyaszati készitmény esetében az alabbi széveget kell hozzaadni:
Az Enterobacterales, a Bacteroides fragilis, a legtobb Campylobacter spp., Nocardia spp. és
Pseudomonas spp., valamint a béta-laktamazt termel6 Staphylococcus spp. rezisztensek.

Ahol lehet, téréini kell a kévetkezbket:
Az ebben a pontban szerepld, de a javallatban nem emlitett 6sszes célbaktériumot.

Ahol lehet, téréini kell a kévetkezé kérokozokat:

az Enterobacterales rendbe tartozé valamennyi faj, kiilondésen a Salmonella spp., az Escherichia coli és
a Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., kiilbndsen a Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

a Staphylococcus intermedius csoporthoz tartozé fajok, klilonésen a S. intermedius és a S.
pseudintermedius

béta-laktamaz-termel6 Staphylococcus spp.

Ahol lehet, le kell cseréini a kbvetkezbket:
~Staphylococcus aureus (penicillin G-vel szemben rezisztens)” cserélendd erre: ,Staphylococcus
aureus”.

Ahol lehet, médositani kell a kévetkez6 némenklatarat:

~Glaesserella parasuis” a ,Haemophilus parasuis” helyett.
~Mannheimia haemolytica” a ,Pasteurella haemolytica” helyett.
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~Trueperella pyogenes” az ,Actinomyces pyogenes”, az ,Arcanobacterium pyogenes” és a
~Corynebacterium pyogenes” helyett.
B. Cimkeszoveg

Kiils6 csomagolas

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO (9.0-s verziéji QRD-sablon)/8. ELELMEZES-
EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) (8.2-es verzidji QRD-sablon)

A husra és egyéb ehetb szévetekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi idbket az alabbiak
szerint kell mddositani:

[Faj]l
Hus és egyéb ehetd szdvetek: x nap,// ha a kezelési id6tartam <3 nap><3-5 nap>2Z/
y nap,3] ha a kezelési idGtartam <4-7 nap><6-7 nap>¥

[1] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé, napokban kifejezve

2] az eredetileg jovahagyott kezelési id6tartam

131 az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé napokban kifejezve + 2 nap
biztonsagi id6tartam

[4] g kezelés id6tartaméanak 3 vagy 5 naprol 7 napra térténé meghosszabbitasa

[szbveg]: Kitbltendd informaciok
<szbveg>: Adott esetben kivalasztandd lehetéségek
Kozvetlen csomagolas

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO (9.0-s verziéji QRD-sablon)/5. ELELMEZES-
EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) (8.2-es verzidji QRD-sablon)

A husra és egyéb ehetb szévetekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi idbket az alabbiak
szerint kell médositani:

[Faj]l
Hus és ehet6 szdvetek: x nap,/”/ ha a kezelési id6tartam <3 nap><3-5 nap>[2/
y nap,/3/ ha a kezelési id6tartam <4-7 nap><6-7 nap>[%

[1] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé, napokban kifejezve

2] az eredetileg jovahagyott kezelési id6tartam

131 az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé napokban kifejezve + 2 nap
biztonsagi id6tartam

[4] g kezelés id6tartamdanak 3 vagy 5 naprél 7 napra térténé meghosszabbitasa

[szbveg]: Kitbltendd informaciok
<szbveg>: Adott esetben kivalasztandd lehetbségek

C. Hasznalati utasitas

4. Terapias javallatok (9.0-s verziéju QRD-sablon)/4. JAVALLAT(OK) (8.2-es verziéju
QRD-sablon)

Ahol lehet, téréini kell a kévetkezé kdérokozokat:
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az Enterobacterales rendbe tartozé valamennyi faj, kiilondésen a Salmonella spp., az Escherichia coli és
a Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., killbndsen a Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

a Staphylococcus intermedius csoporthoz tartozé fajok, klilonésen a S. intermedius és a S.
pseudintermedius

béta-laktamaz-termel6 Staphylococcus spp.

Ahol lehet, toéréini kell a kévetkezbket:

- A Salmonellosis barmely javallata.

- ,Takonykor” a lovak kivételével valamennyi célallat fajnal.

- ,Ellés utan visszatartott magzatburok” a lovak kivételével valamennyi célallat fajnal.

Ahol lehet, le kell cseréini a kévetkezbket:

- ,Staphylococcus aureus (penicillin G-vel szemben rezisztens)” cserélendd erre: ,Staphylococcus
aureus”.

- ,Ellés utani magzatburok visszatartas” cserélendd erre: ,visszatartott magzatburok altal okozott akut
septicus metritis megel6zése” lovaknal.

Ahol lehet, mddositani kell a kbvetkez6 ndmenklaturat:

~Glaesserella parasuis” a ,Haemophilus parasuis” helyett.

~Mannheimia haemolytica” a ,Pasteurella haemolytica” helyett.

~Trueperella pyogenes” az ,Actinomyces pyogenes”, az ,Arcanobacterium pyogenes” és a
,Corynebacterium pyogenes” helyett.

6. Kiilonleges figyelmeztetések (9.0-s verziéju QRD-sablon)/12. KULONLEGES
FIGYELMEZTETES(EK) (8.2-es verzi4ji QRD-sablon)

Kilonleges figyelmeztetések: (9.0-s verziéju QRD-sablon)/Kilénleges figyelmeztetések minden célallat
fajra vonatkozodan: (8.2-es verziéju QRD-sablon)

Minden allatgydgyaszati készitmény esetében hozza kell adni a kévetkez6 tanacsokat:

Felszivédast kdvetéen a benzilpenicillin kevéssé hatol at a bioldgiai membranokon (pl. a vér-agy
gaton), mivel ionizalt, és a lipidekben gyengén oldddik. A készitmény alkalmazasa valdszinlileg nem
lesz hatasos példaul a Streptococcus suis vagy a Listeria monocytogenes altal okozott meningitis vagy
k6zponti idegrendszeri fert6zések kezelésében. Tovabba a benzilpenicillin kevéssé jut be az
emlGssejtekbe, és ezért ez a készitmény kevéssé lehet hatasos az intracellularis kérokozék, példaul a
Listeria monocytogenes kezelésében.

Az alabbi széveget kell beilleszteni, ahol lehet, figyelembe véve a célallat fajokra vonatkozdéan az
egyedi forgalombahozatali engedélyekben engedélyezett célkérokozokat:

A kovetkez6 baktériumok esetében magasabb MIC-értékeket vagy bimodalis eloszlasi profilokat
jelentettek, ami szerzett rezisztenciara utal:

- Glaesserella parsuis, MMA/PPDS-t okozd Staphylococcus spp., Streptococcus spp. €s S. suis
sertéseknél;
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- Metritist okozd Fusobacterium necrophorum, Mannheimia haemolytica (csak néhany tagallamban),
valamint a Bacteroides spp., a Staphylococcus chromogenes, az Actinobacillus lignieresiii és a
Trueperella pyogenes szarvasmarhaknal;

- S. aureus, koagulaz-negativ Staphylococci és Enterococcus spp. kutyaknal;

- Staphylococcus aureus és Staphylococcus felis macskaknal.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa klinikai hataselmaradashoz vezethet, ha ezen baktériumok
altal okozott fert6zések kezelésére alkalmazzak.
7. Mellékhatasok (9.0-s verziéju QRD-sablon)/6. MELLEKHATASOK (8.2-es verzi4ji QRD-sablon)

Minden, malacoknal térténé alkalmazdsra engedélyezett allatgydgyaszati készitmény esetében
szerepeltetni kell az alabbi sz6veget:

Fiatal malacoknal szisztémas toxikus hatasokat figyeltek meg, amelyek atmenetiek, de potencialisan
letdlisak lehetnek, kiilonésen nagyobb ddzisok esetén.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja (9.0-s verzioju
QRD-sablon)/8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT (8.2-es verziéju
QRD-sablon)

Minden allatgydgyaszati készitménynél a kezelés idbtartamara vonatkozé jelenlegi javaslatot az alabbi
mondatra kell kicserélni:
A kezelés idGtartama 3-7 nap.

Minden allatgydgyaszati készitmény esetében hozza kell adni a kévetkezb tandcsokat:
A megfelel6 kezelési idétartamot a kezelt allat egyedi klinikai igényei és felépllése alapjan kell
megvalasztani. Figyelmet kell forditani a célszovet hozzaférhetbségére és a célkorokozo jellemzéire.

Ahol lehet, téréini kell a 48 6ras kezelési id6kozre vald hivatkozast:
- a lovaktdl eltér6 célallat fajoknal;
- lovaknal 20 mg/ttkg alatti adagok esetén.

Az alsé adagolasi hatarértéket az alabbiak szerint kell médositani, ahol az alacsonyabb dézisok
engedélyezettek:

10 mg/ttkg szarvasmarhaknal, juhoknal, kecskéknél és sertéseknél;

12 mg/ttkg lovaknal;

20 mg/ttkg kutyaknal és macskaknal.

A fent felsoroltaknal magasabb konkrét adagolasi ajanlasokat és a dozistartomanyokat meg kell
tartani.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 (9.0-s verziéju QRD-sablon)/10. ELELMEZES-
EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) (8.2-es verziéji QRD-sablon)

A husra és egyéb ehetb szévetekre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket az alabbiak
szerint kell médositani:

[Faj]l
Hus és egyéb ehetl szOvetek: x nap,/t/ ha a kezelési idétartam <3 nap><3-5 nap>[?]
y nap,l3] ha a kezelési idGtartam <4-7 nap><6-7 nap>¥
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[1] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6, napokban kifejezve

2] az eredetileg jovahagyott kezelési id6tartam

[3] az eredetileg jovahagyott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé napokban kifejezve + 2 nap
biztonsagi idétartam

[4] g kezelés id6tartamdanak 3 vagy 5 naprél 7 napra térténé meghosszabbitasa

[szbveg]: Kitbltendb informaciok
<szbveg>: Adott esetben kivalasztandd lehetbségek
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