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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
s pavadinimas
(INN)
Austrija Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension prokaino suspensija arkliai, raumenis
1020 Vienna flr tiere druska avys,
Austria ozkos,
kiaulés,
sunys,
katés
Austrija wdT - Taneven 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, druska avys, oda
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, ozkos,
30827 Garbsen katzen sunys,
Germany katés
Austrija aniMedica GmbH Procain Penicillin G Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 aniMedica 300 mg/ml prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdosensell Injektionssuspension druska kiaulés
Germany fur tiere
Austrija Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension prokaino suspensija arkliai, raumenis
4600 Wels flr rinder, schweine druska kiaulés
Austria und pferde
Belgija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska

24010 Leon
Spain
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Belgija Kela nv Peni-Kel Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Sint Lenaartseweg 48 prokaino suspensija kiaulés raumenis
2320 Hoogstraten druska
Belgium
Belgija V.M.D. nv Deposil Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Hoge Mauw 900 prokaino IU/ml suspensija avys, raumenis, po
2370 Arendonk druska kiaulés, oda
Belgie sunys,
katés
Belgija Bimeda Animal Health Limited Procipen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Belgija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Bulgarija Provet S.A. Pangolamin injectable Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Avys, Leisti |
Posidonos avenue 77 prokaino IU/ml suspensija kiaules, raumenis
174 55 Alimos, Attiki, druska sunys,
Greece katés
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Bulgarija wdT - Taneven 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierarzte eG for horses, cattle, druska avys, oda
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and ozkos,
30827 Garbsen cats sunys,
Germany kateés
Bulgarija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and druska kiaulés
Germany horses
Bulgarija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 for cattle and pigs druska
24010 Leon
Spain
Bulgarija Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Kuipersweg 9 suspension prokaino IU/ml suspensija verseliai, raumenis
3449 JA Woerden druska kiaulés,
The Netherlands sunys,
katés
Kroatija Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za prokaino suspensija arkliai, raumenis
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, druska avys,
The Netherlands konje, svinje, ovce, ozkos,
koze, pse i macke kiaulés,
sSunys,
katés
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Kipras aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 Evéoipo evaiwpnua yia | prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bosensell BooeIdr), Xoipoug Kal druska kiaulés
Germany ahoya (suauge)

Cekija Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, injekéni suspense prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland

Cekija Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Sint Lenaartseweg 48 injek¢ni suspenze prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
2320 Hoogstraten druska kiaulés, oda
Belgium sSunys

Cekija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 injekéni suspenze pro prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bosensell skot, prasata a koné druska kiaulés
Germany (suauge)

Cekija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, injek¢ni suspenze prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan druska oda
Ireland

Danija ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Kiaulés Leisti |
Kongevejen 66, Vet prokaino suspensija raumenis
3480 Fredensborg, druska

Denmark
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Danija Fatro S.p.A., Primopen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, druska kiaulés
Bologna,
Italy
Danija Intervet International B.V. Ethacilin Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wim de Korverstraat 35 prokaino suspensija arkliai, raumenis
5831 AN Boxmeer druska avys,
The Netherlands kiaulés,
sSunys,
katés
Danija Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Health Nordics A/S prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Strgdamvej 52, Copenhagen @ druska avys, oda
2100 ozkos,
Denmark kiaules,
sunys,
katés
Danija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bodsensell druska kiaulés
Germany
Danija Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Kiaulés Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija raumenis
H18 W620, Monaghan druska

Ireland
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Danija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska
24010 Leon
Spain
Danija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Estija Norbrook Laboratories Limited Norocillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland
Estija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska
24010 Leon
Spain
Estija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell druska kiaulés

Germany
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
s pavadinimas
(INN)
Estija Bimeda Animal Health Limited Procipen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Estija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan druska oda
Ireland
Suomija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Suomija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Health Nordics A/S prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Strgdamvej 52, Copenhagen @ druska avys, oda
2100 kiaules,
Denmark sunys,
katés
Suomija aniMedica GmbH Procapen Vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell druska kiaulés

Germany
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valstybé nareé nepatentuota rasys budas
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(INN)
Suomija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Suomija Intervet International B.V. Ethacilin vet Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Wim de Korverstraat 35 prokaino IU/ml suspensija arkliai, raumenis, po
5831 AN Boxmeer druska avys, oda
The Netherlands kiaulés,
sSunys,
katés
Prancazija Intervet Depocilline Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rue Olivier de Serres prokaino suspensija arkliai, raumenis
Angers Technopole druska avys,
Beaucouze Cedex 49071 kiaules,
France sunys,
katés
Prancazija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 et porcins druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Prancazija Bimeda Animal Health Limited Procipen suspension Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght ovins et porcins druska kiaulés

Dublin 24
Ireland
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
s pavadinimas
(INN)
Prancazija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil suspension Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght ovins et porcins druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Vokietija aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Suidfeld 9 us.vet. prokaino suspensija arkliai raumenis, |
48308 Senden-Bdsensell druska pieno liaukg
Germany
Vokietija CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
mbH prokaino suspensija kiaulés, raumenis
Ostlandring 13 druska Sunys
31303 Burgdorf
Germany
Vokietija Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Kanzlerstr. 4 prokaino suspensija avys, raumenis
40472 Dusseldorf druska kiaulés
Germany
Vokietija wdT - Procpen WDT 300 Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft mg/ml prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierdrzte eG druska avys, oda
Siemensstr. 14 ozkos,
30827 Garbsen sSunys,
Germany katés
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
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(INN)
Vokietija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell druska kiaulés
Germany
Vokietija Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Deutschland GmbH prokaino suspensija arkliai, raumenis
Hauptstr. 6-8, druska avys,
88326 Aulendorf ozkos,
Germany sunys,
katés
Vokietija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 fur rinder und schweine | druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Vokietija wdT - Taneven Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierdrzte eG druska avys, oda
Siemensstr. 14 ozkos,
30827 Garbsen sunys,
Germany katés
Vokietija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght far rinder, schafe und druska kiaulés

Dublin 24
Ireland

schweine
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valstybé nareé nepatentuota rasys budas
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Vokietija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und druska kiaulés
Dublin 24 schweine
Ireland
Graikija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell druska kiaulés
Germany
Graikija Intervet Hellas A.E., Depocillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Ag. Dimitriou 63, prokaino suspensija arkliai, raumenis
174 55 Alimos, Athens druska avys,
Greece ozkos,
kiaulés,
sSunys,
katés
Graikija Fatro S.p.A., Primopen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, druska kiaulés
Bologna,
Italy
Graikija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska (> 25 kg)

24010 Leon
Spain

12/52




ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
s pavadinimas
(INN)
Vengrija Kela nv Neopen szuszpenzids Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. prokaino IU/ml suspensija kiaulés, raumenis, po
2320 Hoogstraten druska sunys, oda
Belgium katés
Vengrija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzios injekciod prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 szarvasmarhak és druska (> 25 kg)
24010 Leon sertések szamara
Spain A.U.V.
Vengrija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 szuszpenzios injekcio prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, druska kiaulés
Germany sertések és lovak
szamara A.U.V.
Vengrija wdT - Taneven 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzios injekcio prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierarzte eG lovak, szarvasmarhak, druska avys, oda
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak ozkos,
30827 Garbsen és macskak szamara sunys,
Germany A.U.V. kateés
Vengrija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzios injekcio prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és druska oda

Ireland

sertések szamara
A.U.V.
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Islandija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Benzilpenicilino | 300,000 Injekcine Galvijai, Leisti |
Health Nordics A/S prokaino IU/ml suspensija arkliai, raumenis, po
Strgdamvej 52, Copenhagen @ druska avys, oda
2100 ozkos,
Denmark kiaulés,
sunys,
katés
Airija Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis
parcela 409-410 for cattle and pigs druska (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain
Airija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Airija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Airija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 for cattle and pigs druska (> 25 kg)

24010 Leon
Spain
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Airija Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Magna Drive Magna Business suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Park Citywest Road druska avys, oda
Dublin 24 kiaulés,
Ireland sunys,

katés

Airija Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
H18 W620, Monaghan druska avys,
Ireland kiaulés

Airija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 mg/ml | Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan druska oda
Ireland

Airija Chem-Pharm Pharmacillin 300 Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for prokaino suspensija arkliai, raumenis
Ireland injection druska avys,

kiaulés

Airija Bimeda Animal Health Limited Procillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland

Airija Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Dublin 24 for cattle, sheep and druska kiaulés
Ireland pigs
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Airija Univet Limited Unicillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Ireland druska kiaulés
Airija Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and druska kiaulés
Bologna, horses
Italy
Italija Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wim de Korverstraat 35 sospensione acquosa prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
5831 AN Boxmeer iniettabile per bovini, druska avys, oda
The Netherlands ovini, suini, equini, cani kiaulés,
e gatti Sunys,
katés
Italija Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 Benzilpenicilino | 300,000 Injekcine Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione prokaino IU/ml suspensija arkliai, raumenis, po
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, druska avys, oda
Bologna, ovini, caprini, suini, ozkos,
Italy equini, cani e gatti kiaulés,
sunys,
katés
Italija Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e druska kiaulés

Bologna,
Italy

cavalli
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Italija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 per bovini e suini druska
24010 Leon
Spain
Italija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Italija Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Italija aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 sospensione iniettabile | prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e druska kiaulés
Germany cavalli
Italija wdT - Taneven 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft prokaino suspensija arkliai, raumenis
Deutscher Tierarzte eG druska avys,
Siemensstr. 14 ozkos,
30827 Garbsen Sunys,
Germany kateés
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Latvija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan druska oda
Ireland

Latvija Norbrook Laboratories Limited Norocillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland

Latvija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell druska kiaulés
Germany

Latvija Bimeda Animal Health Limited Procipen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland

Lietuva Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland

Lietuva aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 injekciné suspensija prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdosensell galvijams, kiauléms ir druska kiaulés

Germany

arkliams
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Lietuva Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir druska kiaulés
Dublin 24 kiauléms
Ireland
Lietuva Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekcine prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
H18 W620, Monaghan suspensija druska oda
Ireland
Liuksemburgas | Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska
24010 Leon
Spain
Liuksemburgas | Kela nv Peni-Kel Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Sint Lenaartseweg 48 prokaino suspensija kiaulés raumenis
2320 Hoogstraten druska
Belgium
Liuksemburgas | V.M.D. nv Deposil Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Hoge Mauw 900 prokaino IU/ml suspensija avys, raumenis, po
2370 Arendonk druska kiaulés, oda
Belgie sunys,
katés
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Liuksemburgas | Bimeda Animal Health Limited Procipen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Liuksemburgas | Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Malta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and druska kiaulés
Germany horses (suauge)
Norvegija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Health Nordics A/S prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Strgdamvej 52, druska avys, oda, |
Copenhagen @ 2100 ozkos, pilvapléveés
Denmark kiaulés, ertme, |
sunys, sinovine ertme,
katés i gimdos ertme
Norvegija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
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Norvegija Fatro S.p.A., Primopen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, druska kiaulés
Bologna,
Italy
Norvegija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés
Dublin 24
Ireland
Lenkija Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Lenkija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Lenkija ScanVet Polan Sp. z o.0. Longapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
62-200 Gniezno druska oda

Poland
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Lenkija ScanVet Polan Sp. z o.0. Penillin 30% Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
62-200 Gniezno druska avys,
Poland ozkos,
kiaulés,
sunys,
katés
Lenkija Dopharma Research B.V. Penject Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Kiaulés Leisti |
Zalmweg 24 prokaino IU/ml suspensija raumenis
4941 VX Raamsdonksveer druska
The Netherlands
Lenkija Fatro S.p.A., Primopen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Via Emilia, 285, prokaino suspensija arkliai, raumenis
40064 Ozzano d'Emilia, druska kiaulés
Bologna,
Italy
Lenkija Mevet, S.A.U. Probencil Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Poligono Industrial El Segre, prokaino suspensija kiaulés raumenis
parcela 409-410 druska (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain
Lenkija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bodsensell druska kiaulés

Germany
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Lenkija wdT - Taneven Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierarzte eG druska avys, oda
Siemensstr. 14 ozkos
30827 Garbsen
Germany
Portugalija aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and druska kiaulés
Germany horses
Portugalija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 for cattle and pigs druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugalija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 for cattle and pigs druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugalija MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
suspensao injetavel prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
para bovinos, ovinos, druska avys, oda
suinos, equinos, cdes e kiaulés,
gatos sunys,
katés
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Portugalija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Rumunija Dopharma Research B.V. Penject 30 Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Zalmweg 24 prokaino IU/ml suspensija arkliai, raumenis
4941 VX Raamsdonksveer druska kiaulés,
The Netherlands sunys,
katés
Rumunija aniMedica GmbH Procapen Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bosensell druska kiaulés
Germany
Rumunija Intervet International B.V. Depocillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wim de Kérverstraat 35 prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
5831 AN Boxmeer druska avys, oda
The Netherlands kiaules,
sunys,
katés
Rumunija wdT - Taneven Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Wirtschaftsgenossenschaft prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
Deutscher Tierdrzte eG druska avys, oda
Siemensstr. 14 ozkos,
30827 Garbsen sunys,
Germany katés
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Slovakija Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland

Slovakija aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 suspenzia na injekciu prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdosensell pre hovéadzi dobytok, druska kiaulés
Germany oSipané a kone (suauge)

Slovénija aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Im Sidfeld 9 suspenzija za prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, druska kiaulés
Germany prasice in konje

Slovénija Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml Benzilpenicilino | 297,7 Injekciné Galvijai, Leisti |
Kuipersweg 9 suspenzija za prokaino mg/ml suspensija kiaulés, raumenis
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, druska sSunys,
The Netherlands prasice, pse in macke katés

Ispanija Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable prokaino suspensija kiaulés raumenis
parcela 409-410 para bovino y porcino druska (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain

Ispanija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 para bovino y porcino druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
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Ispanija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Im Sudfeld 9 suspension inyectable prokaino suspensija arkliai, raumenis
48308 Senden-Bdsensell para bovino, porcino y druska kiaulés
Germany caballos
Ispanija Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Health, S.L. prokaino suspensija nemaistini | raumenis
Poligono Industrial EI Montalvo druska ai arkliai,
I avys,
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 kiaulés
37008 Carbajosa de la
Sagrada
Salamanca
Spain
Ispanija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y druska kiaulés
Dublin 24 porcino
Ireland
Ispanija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y druska kiaulés

Dublin 24
Ireland

porcino
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Svedija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Health Nordics A/S prokaino suspensija arkliai, raumenis
Strgdamvej 52, Copenhagen @ druska avys,
2100 ozkos,
Denmark kiaulés,
sunys,
katés
Svedija Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Box 30 5830 AA Boxmeer, prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
The Netherlands druska avys, oda
kiaulés,
sunys,
katés
Svedija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 druska (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Svedija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, prokaino suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan druska kiaulés
Ireland
Svedija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght druska kiaulés

Dublin 24
Ireland
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Nyderlandai Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Wim de Kérverstraat 35 voor injectie prokaino IU/ml suspensija avys, raumenis, po
5831 AN Boxmeer druska kiaulés, oda
Netherlands sSunys,

katés

Nyderlandai Norbrook Laboratories Limited Norocillin, 300.000 I.E. | Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Galvijai, Leisti |
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor prokaino IU/ml suspensija avys, raumenis
H18 W620, Monaghan injectie druska kiaulés,
Ireland sunys,

katés

Nyderlandai Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Kiaulés Leisti |
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor prokaino IU/ml suspensija raumenis
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens druska
The Netherlands

Nyderlandai Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Sunys, Leisti |
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | prokaino IU/ml suspensija kateés raumenis
5531 AE Bladel druska
The Netherlands

Nyderlandai Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Kiaulés Leisti |
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor prokaino IU/ml suspensija raumenis
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens druska
The Netherlands

Nyderlandai Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro Benzilpenicilino | 300,000 Injekcine éunys, Leisti |
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor prokaino IU/ml suspensija katés raumenis
7421 ZA Deventer injectie voor honden en | druska

The Netherlands

katten
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Nyderlandai Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 Benzilpenicilino | 300,000 Injekcine Galvijai, Leisti |
Zalmweg 24 1.E. per ml suspensie prokaino IU/ml suspensija avys, raumenis
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie druska kiaulés,
The Netherlands sSunys,
katés
Nyderlandai Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Sunys, Leisti |
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 prokaino IU/ml suspensija katés raumenis
3449 JA Woerden 1IE/ ml, suspensie voor druska
The Netherlands injectie voor hond en
kat
Nyderlandai Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline Benzilpenicilino | 300,000 Injekciné Kiaules, Leisti |
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 prokaino IU/ml suspensija parseliai, raumenis
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor | druska sSunys,
The Netherlands injectie kateés
Nyderlandai Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | Benzilpenicilino [ 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | prokaino suspensija kiaulés raumenis
57 bij runderen en druska (> 25 kg)
24010 Leon varkens
Spain
Nyderlandai Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | prokaino suspensija avys, raumenis
Airton Road, Tallaght voor runderen, druska kiaulés

Dublin 24
Ireland

schapen en varkens
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Nyderlandai aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |

Im Sidfeld 9 suspensie voor injectie | prokaino suspensija arkliai, raumenis

48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens | druska kiaulés

Germany en paarden
Jungtiné Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalysté 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
(Siaures Airija) | Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés

Dublin 24 pigs

Ireland
Jungtine MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalysté Walton Manor suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis, po
(Siaures Airija) | Walton, Milton Keynes druska avys, oda

MK7 7A] kiaules,

United Kingdom sunys,

katés

Jungtiné Norbrook Laboratories Limited Norocillin 30% w/v Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalysté Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
(Siaures Airija) | W620, druska kiaulés

Monaghan

Ireland
Jungtine Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalysté Via Emilia, 285, suspension for injection | prokaino suspensija arkliai, raumenis
(Siaures Airija) | 40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and druska kiaulés

Bologna,
Italy

horses
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas | Vaisto forma Gyvuny Naudojimo
valstybé nareé nepatentuota rasys budas
s pavadinimas
(INN)
Jungtiné Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekcine Galvijai, Leisti |
Karalysteé Avda. Parroco Pablo Diez, 49- | suspension for injection | prokaino suspensija kiaules raumenis
(Siaurés Airija) | 57 for cattle and pigs druska
24010 Leon
Spain
Jungtiné Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Benzilpenicilino | 300 mg/ml | Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalyste 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | prokaino suspensija avys, raumenis
(Siaurés Airija) | Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and druska kiaulés
Dublin 24 pigs
Ireland
Jungtiné Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 30% Benzilpenicilino | 30% w/v Injekciné Galvijai, Leisti |
Karalyste Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | prokaino suspensija kiaulés raumenis, po
(Siaures Airija) | H18 W620, Monaghan druska oda

Ireland
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II priedas
Mokslinés isvados ir pagrindas keisti vaisto informacinius dokumentus



Injekciniy suspensijy forma tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino druskos,
mokslinio vertinimo bendroji santrauka (zr. I priedq)

Izanga

Benzilpenicilino prokaino druska yra benzilpenicilino druska, priskiriama naturaliy siauro veikimo
spektro peniciliny (B laktamazei jautriy peniciliny, D kategorijos pagal AMEG klasifikacijq) grupei.
Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, jau kelis desimtmecius
placiai naudojami gydant jvairias galviju, arkliy, aviy, ozky, kiauliy, suny, ir kaciy infekcines ligas,
kurias sukelia benzilpenicilinui jautrios bakterijos ir kurios pazeidzia, pvz., Slapimo, kvépavimo taky ar
reprodukcine sistema.

Tokie betalaktamy grupés antibiotikai kaip penicilinas neleidzia susiformuoti aktyviai auganciy bakterijy
lasteliy sieneléms, sutrikdydamas paskutine peptidoglikano sintezés stadija. Penicilinai turi baktericidinj
poveiki, bet sukelia tik auganciy bakterijy lize. Veikdami gramteigiamas bakterijas, B-laktamai ne tik
uzkerta kelig galutiniam peptidoglikano kryzminiy jungciy susijungimui, bet ir stimuliuoja lipoteicho
ragsties iSsiskyrima, taip sukeldami susinaikinimo reakcija, autolizinams suskaidant peptidoglikana.

Neseniai uzbaigty decentralizuoty procediry, kurios buvo pradétos pagal Direktyvos 2001/82/EB 13
straipsnio 1 dalj, metu paaiskéjo, kad ES nesuderinta gydymo veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje
yra benzilpenicilino prokaino druskos, trukme.

Vokietija atkreipé déemes;j | tai, kad keliy ES registruoty injekciniy suspensijy forma tiekiamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino druskos,
atveju rekomenduojama gydymo trukmeé yra 1-3 paros arba 3-5 paros, atliekant po vieng injekcija kas
24 valandas. Dauguma vaisty su benzilpenicilino prokaino druska, kurie buvo jregistruoti Vokietijoje
pagal grynai nacionalines procediras, nurodyta naudoti ne maziau kaip 3 paras (atliekant injekcijas
kas 24 valandas), nenustacius virSutinés ribos. Kai kuriy vaisty atveju gydyma rekomenduojama testi
dar dvi paras po to, kai i$nyksta klinikiniai poZymiai. Sie skirtumai dar labiau i$ry$kéja dél veterinariniy
vaisty, kuriuos nurodyta naudoti ne ilgiau kaip 3, 4 arba 5 paras, kai kitais veterinariniais vaistais
nurodyta gydyti ne trumpiau kaip 3 ar 4 paras.

Remiantis turimais duomenimis, 1-3 pary trukmés gydymas gali buti nebetinkamas siekiant
veiksmingai gydyti gyvinus pagal visas paraiSkoje nurodytas indikacijas. Atsizvelgiant | paskelbtus
mokslinius straipsnius (pvz., Smith et al, 1998?'; Scott et al, 20132; Ordell et al, 20163), kuriuose
teigiama, kad minimali batina gydymo trukmeé yra 3 paros, bet tam tikrais atvejais gali reikéti ilgesnio
gydymo, taip pat dideja susiripinimas, kad trumpesné nei 3 pary gydymo trukmé gali bati
nepakankama. Tokiy abejoniy kyla dar ir dél to, kad benzilpenicilinas yra nuo laiko priklausoma
antimikrobiné medziaga, t. y. pagrindinis farmakokinetinés ir farmakodinaminés analizés veiksnys yra
%T>MIK (laiko dalis, kai virSijama mazZziausia inhibitoriné koncentracija (MIK), t. y. laikotarpis, kuriuo
koncentracija virsija tiksliniy bakterijy MIK).

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 (liet. [vairiy antibiotiky palyginimas gydant karves, kurioms diagnozuotas
toksinis pogimdyminis metritas). 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 (liet. 12 létine pilinga pneumonija serganciy suaugusiy galvijy
klinikiniai poZzymiai, auskultacijos jrasai, ultrasonografinio tyrimo rezultatai ir atsakas | gydyma. Atskiry atvejy tyrimas). 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
(liet. Svedijos pieniniy, karviy Gminio pogimdyminio metrito atvejy iSilginio pjvio kohortinis tyrimas). Acta Vet Scand 58,
79 (2016).
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Be to, keliuose leidiniuose pabréziama, kad gydant, pvz., Leptospira spp. (Ross ir Rentko, 2000%),
Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staemfli ir Oliver, 1999°%) arba Erysipelthrix rhsiopathae (Kunesh,
19997) sukeliamas infekcijas, gali reikéti 5 pary ar ilgesnés trukmés gydymo benzilpenicilino prokaino
druska

Todél Vokietija nusprendé, jog svarbu, kad gydymo trukmé biity pakankamai ilga, siekiant uztikrinti
veiksmingg veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino
prokaino druskos, naudojima ir iSvengti nereikalingos atsparumo antimikrobinéms medziagoms
atsiradimo rizikos.

Kita vertus, Vokietija taip pat laikési nuomonés, kad batina apriboti didziausig gydymo trukme iki
maziausios terapijos pozitriu bitinos trukmeés, kad bity iSvengta nereikalingo antibiotiky poveikio
gyvinams, taip pat sumazinti nepageidaujamo poveikio rizikg, iSvengti nereikalingos atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizikos ir uzkirsti kelig bet kokiam nereikalingam penicilino
patekimui | aplinka, dél kurio neiSvengiamai kilty poveikio aplinkai ir vartotojui rizika.

Taigi, Vokietija nusprendé, kad, siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg injekciniy suspensijy forma
tiekiamy, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino
druskos, naudojima ir iSvengti nereikalingos atsparumo atsiradimo rizikos aplinkai ir vartotojui, bitina
perzilréti ty veterinariniy vaisty dozavimo rezima (t. y. dozes ir gydymo trukme kiekvienos risies
paskirties gyviinams).

Mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Kad Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) galéty jvertinti dozavimo rezima, reikéjo atsizvelgti | dar du
aspektus: intervalg tarp doziy (kuris yra abipusiai susijes su dozémis ir yra labai svarbus naudojant

tokig antimikrobine medziagg kaip penicilinas, kurio veiksmingumas priklauso nuo laiko, kurj virSijama
MIK) ir pacius tikslinius patogenus, su kuriais kovojant turi biti taikomas tinkamas dozavimo rezimas.

Keletas registruotojy pateiké savo bendroviy atlikty ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis, taip pat
duomenis apie tiksliniy patogeny jautruma benzilpenicilino prokaino druskai, farmakokinetikos ir
farmakodinamikos (FK ir FD) modelius ir paskelbtus mokslinius straipsnius, siekdami pagrjsti dozavimo
rezimus, indikacijas ir bet kokj poveikj atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymuisi, tiksliniy
gyvuny saugumui, aplinkai ir vartotojui.

Kadangi su Sia procedira susije vaistai jregistruoti jau ilgg laika (nuo XX a. 7-ojo deSimtmecio) arba tai
yra generiniai atitikmenys, duomeny buvo nedaug ir neretai jie buvo pasene. Dél turimy duomeny
(lauko tyrimuy, taip pat dozés nustatymo ir dozés patvirtinimo tyrimy) trikumy, CVMP iS esmés turéjo
pagristi benzilpenicilino prokaino druskos veiksmingumo vertinimg ikiklinikiniy tyrimy duomeny rinkiniu
(ypac farmakodinaminiy ir farmakokinetiniy tyrimy duomenimis). Vertinimas buvo atliekamas keturiais
etapais.

1. Pirmiausia, taikant supaprastintg metoda, preliminariai pasirinktos pagrijstos tikslinés bakterijos ir
indikacijos. Didziausia koncentracija plazmoje, nustatyta atliekant farmakokinetinius tyrimus,
naudota kaip pakaitinis kintamasis, siekiant jvertinti, ar susidaranti penicilino koncentracija bus
pakankamai didelé, kad apimty MIK vertes (t. y. ar Cmax>MIK). Todél buvo pasiilyta is indikacijy

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

5 Greene C., Appel M., Straubinger R. Lyme borreliosis (liet. Laimo liga / boreliozé)in: Infectious diseases in the dog and cat
(Greene C.). WB Saunders Company, Philadelphia, 2. edition: pp 282-293, 1990.

6 Staempfli H., Oliver O. Tetanus, Botulism and Blackleg (liet. Stablige, botulizmas ir emfizeminis karbunkulas) in: Current
Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.). WB Saunders Company, Philadelphia (USA), 4. Edition: pp 383-
386, 1999.

7 Kunesh J. Swine Erysipelas (liet. Kiauliy raudonligeé) in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.).
WB Saunders Company, Philadelphia (USA), 4. Edition: pp 395-396, 1999.

34/52



sgraso iSbraukti tikslines bakterijas, kuriy MIK néra mazesné uz susidarancig Cmax. Tais atvejais,
kai didesnés MIK vertés arba dvimodis skirstinys parodé jgytajj konkreciy bakterijy atsparuma, Sie
tiksliniai patogenai nebuvo iSbraukti i$ indikacijy saraso, bet j veterinarinio vaisto apraso 3.4 skyriy
(QRD forma v.9) / 4.4 skyriy (QRD forma v.8.2) ir atitinkama pakuotés lapelio skyriy buvo
pasiulyta jtraukti su tuo susijusj {spejima.

2. Tada, siekiant jvertinti dozes ir intervalus tarp injekcijy, taikant pasirinkta metoda, naudota
0,06 pg/ml koncentracijos plazmoje riba, rodanti jautriausius tikslinius patogenus, kuri turéty bati
susidariusi ne maziau 50 % intervalo tarp doziy atitinkantj laika (50%T>MIK). Sis metodas
taikytas siekiant nustatyti maziausias dozes ir didzZiausius intervalus tarp injekciju, | kuriuos
atsizvelgiant atmestos tos gydymo strategijos, kurios veikiausiai bity neveiksmingos gydant net ir
jautriausiy bakterijy sukeltas infekcijas.

3. Treliame etape, siekiant nustatyti gydymo trukme, taikant pasirinkta metodg, daugiausia remtasi
bendraisiais principais ir benzilpenicilino prokaino druskos veikimo bldu. Taip pat atsizvelgta | kelis
atliktus klinikinius tyrimus, paskelbtus mokslinius straipsnius ir turimus su Zmonéms skirtu vaistu
susijusius duomenis. Buvo pasiilyta suderinta maziausia ir didziausia gydymo trukmé, islaikant
pusiausvyrg tarp tikslo uztikrinti veiksmingg gydyma pagal daugelj indikacijy ir atsparumo
iSsivystymo rizikos, be kita ko, atsiZzvelgiant | apdairaus antimikrobiniy medziagy naudojimo
principus.

4, Galiausiai, atsizvelgiant | siilomus indikacijy saraso, dozavimo rezimo ir gydymo trukmeés
pakeitimus, buvo apsvarstyti atitinkami maistiniams gyviinams taikytini iSlaukos laikotarpiai,
galimas poveikis vaisto saugumui paskirties gyviinams ir su procedura susijusiy vaisty rizikos
aplinkai vertinimas. Taip pat buvo atsizvelgta | galima poveikj atsparumo atsiradimo rizikai.

Indikacijos

Pagrindiniai informacijos Saltiniai, kuriais remtasi vertinant benzilpenicilino prokaino druskos
veiksmingumg pagal patvirtintas vaisto indikacijas Sios kreipimosi procediiros metu, buvo ikiklinikiniy
tyrimy duomenys, pvz., MIK tyrimo in vitro duomenys ir penicilino koncentracija plazmoje po
benzilpenicilino prokaino druskos injekcijos, kuriuos pateiké skirtingi registruotojai.

Keliy tiksliniy patogeny atveju pateikti MIK duomenys parodé maza jy jautruma arba galimg
(mikrobiologinj) atsparumag benzilpenicilinui. Tai matyti i$ didesniy MIK verciy arba dvimodzio
skirstinio, kurie rodo jgytajj atsparuma, dél kurio gydymas benzilpenicilinu gali bati kliniskai
neveiksmingas. Tai pasakytina apie Sias bakterijas: Fusobacterium necrophorum, kurios sukelia
metrita, Mannheimia haemolytica (iSskyrus Suomijos kilmés izoliatus), Bacteroides spp.,
Staphylococcus chromogenes gydant galvijus; Staphylococcus spp., kurios sukelia metrito-mastito-
agalaktijos sindroma (disgalaktijos po atsivedimo sindroma) (toliau -MMA (DPAS)), Glaesserella
parasuis, Streptococcus spp. ir S. suis gydant kiaules; Staphylococcus aureus, koagulazés
negaminancius Staphylococci, taip pat Enterococcus spp. gydant Sunis; ir Staphylococcus aureus ir
Staphylococcus felis gydant kates. Daugiau tiksliniy patogenuy, kuriy MIK vertés didesnés, nustatyta
perzitiréjus pranesimus apie individualius atvejus, todél jtariama, kad Siems vaistams yra atsparios
galvijy infekcijas sukeliancios Actinobacillus lignieresii ir Trueperella pyogenes. CVMP rekomendavo i$
indikaciju saraso neisbraukti tiksliniy patogeny, kuriy atveju buvo nustatytos didesnés MIK vertés arba
dvimodis skirstinys, kurie rodo jgytajj atsparuma, bet buvo pasiilyta | veterinarinio vaisto apraso 3.4
skyriy (QRD forma v9.0) / 4.4 skyriy (QRD forma v8.2) jtraukti patariamojo pobtdzio jspé&jima.

Enterobacterales Seima, ypac¢ Salmonella spp., Escherichia coli ir Proteus spp., Bacteroides fragilis,
dauguma Campylobacter spp., Nocardia spp. ir Pseudomonas spp., ypaC Pseudomonas aeruginosa, taip
pat betalaktamaze gaminancios bakterijos Staphylococcus spp. dél savo esminiy savybiy yra atsparios
benzilpenicilinui. Todél CVMP rekomendavo iSbraukti Siuos patogenus is visy indikacijy, ir atitinkama
informacija buvo jtraukta | skyriy apie farmakodinamika (veterinarinio vaisto apraso 4.2 skyriy (QRD
forma v9.0) / 5.1 skyriy (QRD forma v8.2)).
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B. bronchiseptica, taip pat Staphylococcus intermedius grupés, ypac S. intermedius ir

S. pseudintermedius, atveju nustatytas vienmodis skirstinys ir labai dideles MIK vertés. Kadangi tai
rodo visos populiacijos atsparuma, labai tikétina, kad Siy tiksliniy patogeny sukeliamy_ infekcijy
nepavykty veiksmingai gydyti benzilpenicilinu, todél CVMP rekomendavo juos taip pat iSbraukti is
indikacijy saraso.

Dél prasto penicilino gebéjimo prasiskverbti | Igstelés vidy manoma, kad zinduoliy Iastelése
nesusidaryty pakankama Sio vaisto koncentracija, kad juo bity galima gydyti Rickettsia spp., kurios
yra obligatinés vidulastelinés gramneigiamos bakterijos, sukeliamas infekcijas. Todel CVMP
rekomendavo Rickettsia spp. taip pat iSbraukti iS indikacijy saraso.

Dél neobligatiniy vidulasteliniy bakterijy ir centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijuy CVMP
rekomendavo | veterinarinio vaisto apraso 3.4 / 4.4 skyriy jtraukti tokj jsp&jima: ,Absorbuotas
benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines pléves (pvz., kraujo—galvos smegeny barjera),
nes jis jonizuojasi ir prastai tirpsta riebaluose. Pavyzdziui, Streptococcus suis ar Listeria
monocytogenes sukelto meningito ar CNS infekcijy gydymas Siuo vaistu gali biiti neveiksmingas. Be to,
benzilpenicilinas prastai prasiskverbia | zinduoliy lasteles, todél Sis vaistas gali biti nelabai veiksmingas
gydant vidulgsteliniy patogenu, pvz., Listeria monocytogenes, sukeliamas infekcijas.".

Galiausiai, CVMP rekomendavo perziliréti visas indikacijas atsizvelgiant | dabartine bakterijy
nomenklatiira, taip pat iSbraukti indikacijas ,pazandés" ir ,nuovaly susilaikymas" is visy paskirties
gyviiny rasiy, iSskyrus arklius, indikacijy sgrasy, nes Sie sveikatos sutrikimai nustatomi tik arkliams.
Be to, atsizvelgiant | dabartine terminijg, arkliy indikacijg ,nuovaly susilaikymas" reikéty pakeisti
»Vvaisiaus pléviy susilaikymo sukeliamo timinio sepsinio metrito prevencija®.

Dozés ir intervalas tarp injekcijuy

Yra patvirtintos jvairios benzilpenicilino prokaino druskos dozés ir atitinkamos doziy ribos gydant
skirtingy rasiy paskirties gyviinus. Vaisty dozés svyruoja nuo maziausios mazdaug 5 mg/kg KS dozés
galvijams ir arkliams, 6 mg/kg KS dozés kiauléms, 7 mg/kg KS dozés avims, Sunims ir katéms ir

10 mg/kg KS dozés ozkoms iki didZiausios mazdaug 60 mg/kg KS dozés visy rasiy paskirties
gyvlinams.

Nors dauguma su Sia kreipimosi procedira susijusiy vaisty nurodyta naudoti 24 val. intervalu tarp
injekcijy, keturiy veterinariniy vaisty atveju tarp injekciju nustatytas 24 arba 48 val. intervalas. Toliau
Sie vaistai vadinami trumpalaikio poveikio vaistais. Be to, yra keli ilgalaikio poveikio vaistai su
benzilpenicilino prokaino druska, kurie jregistruoti pagal galvijy ir kiauliy gydymo indikacijas ir kuriy
aprasuose nurodyta atlikti pakartotine injekcija po 72 val., jeigu gyvinas dar nepasveikes. Sie
veterinariniai vaistai buvo jtraukti j vertinimg ir, esant galimybei, buvo padarytos atitinkamos iSvados
dél jy dozavimo. Taciau, iSskyrus tuos atvejus, kai aiSkiai nurodyta kitaip, skaiCiavimai ir paaiskinimai
yra susije su tais vaistais, kurie neturi ilgalaikio poveikio.

Apskritai, su veiksmingumu susijusiy klinikiniy tyrimy duomeny buvo nedaug, ir né vienas
registruotojas nepateiké savo bendroviy atlikty tyrimy duomeny dozei pagristi. Vis delto, keletas
registruotojy kritiSkai aptaré patvirtintus dozavimo rezimus pateiktuose savo atsakymuose, ir keli
registruotojai pateiké FK ir FD modelius, susijusius tomis paskirties gyviiny rasimis, apie kurias turima
pakankamai duomeny, t. y. susijusius su galvijais ir kiaulémis.

Kadangi benzilpenicilinas yra nuo laiko priklausomas antibiotikas, T>MIK yra geriausiai su klinikiniu
veiksmingumu koreliuojantis farmakokinetinis ir farmakodinaminis parametras. Atsizvelgiant j tikslines
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bakterijas ir remiantis paskelbtais moksliniais straipsniais (Toutain et a/, 20028; Turidge, 1998%;
Onfrack et al, 201619; Kowalska-Krochmal et al, 202111), vaisto koncentracija plazmoje turi virsyti MIK
50-70 % intervalo tarp doziy.

Taciau reikéty atkreipti démes;j | tai, kad, siekiant uztikrinti gydymo veiksminguma taikant Siuo metu
nustatytas dozes ir intervalus pagal patvirtintas indikacijas ir tikslinius patogenus, nepakanka taikyti
vienintelj kriterijy, kad koncentracija turi virSyti MIK 50-70 % intervalo tarp doziy. Viena vertus, pati
metodika turi tam tikry trikumy (pvz., neatsizvelgta | koncentracija tiksliniuose audiniuose, |
atskyrimo efekta (angl. partitioning effect)) ir kyla klausimy dél turimy duomeny kokybeés (pvz., taikyti
pasene analizés metodais, netaikyti perskaiiavimo koeficientai). Kita vertus, triksta bent dalies bitiny,
duomeny tasku, susijusiy su keliomis dozémis ir paskirties gyviny rasimis. Be to, triksta keliy tiksliniy
patogeny, jtraukty j indikacijy sarasg, MIK verdiy.

Dél panasiy priezasciy taip pat nebuvo galima pritaikyti vieno i$ registruotojy pateikto modeliavimo
metodo.

Taigi, kadangi nebuvo jmanoma nustatyti dozés riby, CVMP nustaté tik maziausias vaisto dozes ir
didZiausius intervalus tarp injekcijy, | kurias atsizvelgiant baty galima atmesti tas gydymo strategijas,
kurios veikiausiai baty neveiksmingos gydant net ir jautriausiy bakterijy sukeltas infekcijas, kad bty
sumazinta nesékmingo gydymo dél nepakankamos dozés rizika. Todél taikant pasirinktg metodg
naudota 0,06 pg/ml koncentracijos plazmoje riba, rodanti jautriausius tikslinius patogenus. Taikyti Sig
verte siulé skirtingi registruotojai, ir ji pagrjsta nuoroda | atitinkamus duomenis bei mokslinius
straipsnius, todél CVMP nusprendé, kad ji yra priimtina. Tokia koncentracija turéty biti susidariusi ne
maziau kaip 50 % intervalo tarp doziy (50 %T>MIK) atitinkantj laikg. Nors Sios maziausios dozés ir
didziausi intervalai tarp injekcijy nustatyti remiantis atitinkamais FK ir FD parametrais, atliekant §j
vertinima Sios dozés ir intervalai buvo sutikrinti su visais turimais klinikiniy tyrimy duomenimis,
siekiant patvirtinti, kad né vienu atveju gydymas nebuvo veiksmingas, kai buvo naudojama uz
sililomas mazZiausias dozes mazesné dozé ar taikant uz sitlomus didziausius intervalus tarp injekcijy
ilgesnius intervalus.

Remdamasis su pirmiau nurodytomis skirtingomis dozémis ir skirtingais intervalais tarp injekcijy
susijusiais farmakokinetiniy tyrimy duomenimis, komitetas rekomendavo trumpalaikio poveikio vaistais
su benzilpenicilino prokaino druska gydant skirtingy rasiy paskirties gyviinus taikyti toliau nurodytas
maziausias dozes ir didziausius intervalus tarp injekcijuy.

Paskirties gyviiny rasis Maziausia dozé Didziausias intervalas tarp
doziy
Galvijai, avys, ozkos, kiaulés 10 mg/kg 24 val.
Arkliai 12 mg/kg 24 val.
20 mg/kg 48 val.
Sunys, kates 20 mg/kg 24 val.

8 Toutain PL, del Castillo JR, Bousquet-Mélou A. The pharmacokinetic-pharmacodynamic approach to a rational dosage
regimen for antibiotics (liet. Farmakokinetika ir farmakodinamika pagrjstas pozZitris | racionaly antibiotiky naudojima). Res
Vet Sci. 2002 Oct;73(2):105-14.

9 Turnidge JD. The pharmacodynamics of beta-lactams (liet. Betalaktamy farmakodinamika). 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

(liet. Farmakokinetika ir farmakodinamika pagristi priesinfekciniy, vaisty dozavimo principai). 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 (liet. Antibiotiky maziausia inhibitoriné koncentracija. Metodai, aiskinimas, klinikiné reikSme). Pathogens.
2021 Feb 4;10(2):165.

37/52



Komitetas taip pat rekomendavo, veterinariniy vaisty, kuriuos nurodyta naudoti atliekant injekcijas 24
ir 48 valandy intervalu, informaciniuose dokumentuose iSbraukti galimybe pailginti intervalg tarp
injekcijy iki 48 valandy gydant jvairiy rasiy paskirties gyvinus, iSskyrus arklius. IS pateikty FK ir FD
tyrimy duomeny ir klinikiniy tyrimy duomeny matyti, kad 24 ir 48 valandy intervalas tarp doziy turéety
bati veiksmingas gydant arklius, jei gyviinams, kuriems injekcijos atliekamos kas 48 val.,
susvirks¢iama ne mazesné kaip 20 mg/kg KS dozé.

Galiausiai, kalbant apie ilgalaikio poveikio vaistus pazymétina, kad, remiantis atliktais veiksmingumo
tyrimais ir FK tyrimais, néra jrodymy, kuriais remiantis bty galima padaryti prielaidg, kad 72 val.
intervalas tarp doziy, naudojant 20 mg/kg KS dozes, bity netinkamas gydant galvijus ir kiaules. Todél
ju dozavimo rezimas nekeiiamas.

Gydymo trukmeé

Patvirtinta gydymo su Sia kreipimosi procediira susijusiais vaistais su benzilpenicilino prokaino druska
trukmé svyravo nuo 1 paros iki nenustatytos virsutinés ribos. Be to, keliuose veterinariniy, vaisty
aprasuose nurodyta gydymo trukmé atrodé abejotina, o kai kuriy veterinariniy vaisty informaciniuose
dokumentuose ji nebuvo aiskiai nurodyta.

Gydymo benzilpenicilino prokaino druska trukmei pagristi nepateikta jokiy ikiklinikiniy tyrimy duomeny
ir pateikta labai nedaug klinikiniy tyrimy duomenuy.

Manoma, kad btina ligos gydymo tam tikra veikligja medziaga trukmé, gydant vaistais, kuriy,
naudojimo bidas toks pat, iS esmés yra tokia pati. Taigi, kadangi su Sia kreipimosi procedira susijusiy
vaisty indikacijos neretai yra panasios, manoma, kad bty tikslinga suderinti gydymo visais vaistais
trukme. Atsizvelgdamas j ilga ligy ir tiksliniy patogeny, kuriems skirta benzilpenicilino prokaino druska,
sgrasa, taip pat | placias ir labai nespecifines indikacijas, CVYMP nusprendé, kad bitina tiksliai apibrézti
gydymo trukmes ribas. Nustatytos gydymo trukmeés ribos suteikia galimybe atsakingam veterinarijos
gydytojui pritaikyti gydymo trukme atsizvelgiant | klinikinius poreikius ir | tai, kaip gyviinas sveiksta
kiekvienu konkreciu atveju. Be to, taip uztikrinama, kad baty tinkamai gydomos jvairiy patogeny,
pagal kuriy indikacijas jregistruoti vaistai su benzilpenicilino prokaino druska, sukeliamos infekcijos,
iskaitant labai jautrius patogenus ir lengvos formos infekcijas, kuriy gydymo trukmeé gali bati
trumpesnég, ir ne tokius jautrius patogenus bei sunkesnes ar létines infekcijas, kurioms gali prireikti
ilgesnio gydymo.

Svarstydamas tinkamas apatine ir virsutine gydymo trukmés ribas, CVMP atsizvelgé | toliau iSdéstytus
bendruosius principus. Atsizvelgiant j tai, kad benzilpenicilinas yra nuo laiko priklausomas antibiotikas
(t. y. antibakterinis poveikis yra susijes su laiku, kurj, esant Iétam veikimo budui, vadinamosios
laisvosios (neprisijungusios) antibiotiko dalies koncentracija iSlieka didesné uz patogeno maziausig
inhibitorine koncentracijg (f T>MIK)), dél nepakankamos gydymo trukmés gydymas Siuo vaistu gali
bati nesékmingas. Dél to gali padidéti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms atsiradimo rizika, visy
pirma dél atrankos paveikumo iSgyvenusiai (-ioms) bakterijy populiacijai (-oms), kuri (-ios) patyré
penicilino poveikj, ir, antra, dél padidéjusios pakartotinio gydymo antimikrobinémis medziagomis
tikimybés. Kita vertus, be reikalo ilgai tesiant gydyma, gali padidéti nepageidaujamy reiskiniy rizika, i
aplinka gali patekti daugiau antimikrobiniy medziagy ir gali padidéti atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atsiradimo rizika. Be to, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, bitina nustatyti virsutine
gydymo trukmes ribg.

Remdamasis su benzilpenicilino prokaino druskos veikimo bidu susijusiais aspektais ir turimais
duomenimis, CVMP pasillé nustatyti 3 pary apatine ribg, nes néra klinikiniy jrodymy, kad trumpesnis
gydymas benzilpenicilinu bity veiksmingas pagal kurig nors indikacijg. Be to, maziausia 3 pary
gydymo trukmeé atitinka kai kuriy registruotojy pasitlytg 72 valandy gydymo trukme.
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Be Sios apatinés 3 pary ribos, CVMP nusprendé¢, kad, didziausig gydymo trukme apribojus iki 7 pary,
baty veiksmingiausiai uztikrinama reikiama pusiausvyra, atsizvelgiant | poreikj gydyti lengvos formos
imines infekcijas ir vidutinio sunkumo ar sunkias infekcijas, kol gyviinas visiSkai pasveiks, ir | galimg
mazesn| veiksminguma gydant létines infekcijas.

Svarbu atkreipti démesj | tai, kad nors sitiloma virsutiné riba yra 7 paros, atsakingas veterinarijos
gydytojas savo nuozidra (klinikiniu vertinimu) gali nutraukti gydyma anksciau (pvz., po 3 ar 5 pary),
jei ta galima padaryti, jvertinus gyviino klinikine biikle. AtsiZzvelgiant | susirQipinimg, kad Sioje srityje
nesigilinant | skirtumus vaistai gali bati naudojami visas 7 paras, atsakingam veterinarijos gydytojui
turéty buti pateiktos rekomendacijos dél tinkamos gydymo trukmeés. Taigi, CVMP rekomendavo
veterinarinio vaisto apraso 3.9 skyriy (QRD forma v9. 0) /4.9 (QRD forma v8.2) papildyti
atitinkamomis rekomendacijomis.

Dél keliy su Sia kreipimosi procedira susijusiy ilgalaikio poveikio vaisty su benzilpenicilino prokaino
druska CVMP pasililé nustatyti 1-2 injekcijas apimancia gydymo trukme, jas atliekant kas 72 valandas.
Tokia gydymo trukmeé atitinka 3-7 paras, kurias siiloma nustatyti kaip gydymo trukme naudojant
trumpalaikio poveikio vaistus su benzilpenicilino prokaino druska, kadangi pakankama ilgalaikio
poveikio vaisty koncentracija plazmoje islieka vidutiniSkai mazdaug 72 valandas.

Poveikis islaukai

Gydymo trukmeé gali turéti poveikj iSlaukai. Todél nuspresta, kad batina perzidréti galimg gydymo
trukmeés poveikj iSlaukai tais atvejais, kai rekomenduojama didziausia gydymo trukmé yra ilgesné. Tais
atvejais, kai prieita prie iSvados, kad nereikia koreguoti gydymo trukmeés, nuspresta, kad perzitréti
iSlaukos laikotarpiy nebdtina, ir jie palikti tokie patys, kokie buvo patvirtinti.

Atlikti liekany mazéjimo tyrimai yra nevienodi, atsizvelgiant | jy bendrg kokybe, naudotas dozes (6-
30 mg benzilpenicilino prokaino druskos/kg KS), gydymo trukme (1-5 paros i$ eilés, atliekant
injekcijas kas 24 valandas, ir atliekant dvi injekcijas kas 72 valandas, kai naudojamas ilgalaikio
poveikio vaistas), tyrimo modelius ir taikytus analitinius tyrimo metodus. Be to, remiantis Siais
duomenimis padarytos iSvados dél isSlaukos nustatymo naudojant tapacius vaistus, jregistruotus
skirtingose valstybése narése, skiriasi, pvz., dél to, kad prie iSlaukos pridéti skirtingi saugumo
intervalai. Nors Siuo metu patvirtinti iSlaukos laikotarpiai nustatyti remiantis duomenimis, kurie gali
neatitikti dabartiniy teisés aktuose nustatyty kriterijy, dél Siy iSlaukos laikotarpiy nekyla abejoniy, nes
per daugeli mety, kuriuos Siais vaistais prekiaujama, nebuvo nustatyta jokiy rizikos vartotojams

pozymiy.

Dél vaistu, kuriy dozé buvo pakoreguota, nesant standartinio duomeny, rinkinio, pagal kurj bity galima
nustatyti saugig iSlaukg atskiriems vaistams, kuriems taikoma Si kreipimosi procedira, CVMP,
siekdamas uztikrinti vartotojy sauguma, turéjo apsvarstyti galimybe taikyti kitus metodus.

Galimybe ekstrapoliuoti iSlaukos laikotarpius skirtingiems vaistams galima svarstyti tik tuo atveju, jei
palyginami ir atidziai apsvarstomi ne tik farmaciniy formy, bet ir daleliy dydzio bei galimi kristalizacijos
skirtumai, o to nebuvo galima padaryti Sios kreipimosi procediiros metu.

Buvo apsvarstyti FK ir FD tyrimy duomenys ir fiziologiniais procesais pagrijsti farmakokinetiniai
modeliai, taciau CVMP nusprendé, kad esami modeliavimo metodai netinkami siekiant nustatyti naujus
iSlaukos laikotarpius Sios kreipimosi proceddiros tikslais.

Kadangi nuspresta, kad né vienas iS pirmiau aprasyty metody néra tinkamas atnaujintiems islaukos
laikotarpiams nustatyti, CVMP pagrindé savo sprendima farmakokinetikos principais ir Ziniomis apie
medziagos -benzilpenicilino prokaino druskos - savybes, remdamasis visais turimais duomenimis.

Taigi, i$ turimy duomeny matyti, kad po pakartotiniy injekcijy benzilpenicilino prokaino druska
nesikaupia organizmo sistemose. Taciau dél duomeny trikumuy ir dél to kilusio neaiSkumo CVMP laikési
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nuomonés, kad bty tikslinga, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, prie Siuo metu jregistruoty
iSlaukos laikotarpiy pridéti atitinkamg saugumo laikotarpj. Todél prie vaisty, kuriy didziausia gydymo
trukmeé bus pailginta nuo 3 ar 5 pary iki 7 pary, patvirtinty islaukos laikotarpiy reikéty pridéti 2 pary
saugumo laikotarpj. Siuo atzvilgiu reikéty atkreipti déemesj tai, kad nuspresta, jog patvirtinti i$laukos
laikotarpiai yra saugis, kai vaistai naudojami pagal patvirtintg dozavimo rezimag; Sig iSvadq patvirtina
ir tai, kad ES valstybése narése negauta pranesimy apie rimtus leidziamo penicilino liekany kiekio
maisto produktuose reikalavimy pazeidimus, naudojant jregistruotus veterinarinius vaistus, kuriy
sudetyje yra benzilpenicilino prokaino druskos. Todél saugumo laikotarpis yra papildoma atsargumo
priemoneé.

Dél pieno CVMP priéjo prie iSvados, kad i$ turimy duomeny, susijusiy su pirmomis 5 gydymo dienomis,
matyti, jog nuostovioji penicilino koncentracija piene susidaro po antros paros. Taigi, gydyma ta pacia
doze tesiant iki 7 pary, penicilino liekany koncentracija piene neturéty padidéti, todeél pienui taikytiny
iSlaukos laikotarpiy nereikia i$ dalies keisti siekiant uztikrinti vartotojy sauguma.

Poveikis saugumui aplinkai

CVMP atnaujino prognozuojamos koncentracijos dirvozemyje (PKD) skaicCiavima, kad bty atsizvelgta |
siiloma 7 dieny gydymo laikotarpj, gydant galvijus, kiaules ir avis (nagy puvinj), naudodamas
numatytasias vertes ir skaiciavimus, pateiktus CVMP veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo
gairése, kuriomis papildytos Tarptautinio bendradarbiavimo deél veterinariniy vaisty registracijai
taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (VICH) gairés Nr. 6 ir Nr. 38 (EMA/CVMP/ERA/418282/2005-
Rev.1- Corr.1).

Naudojant dauguma patvirtinty doziy, PKD gydant galvijus, kiaules ir - nuo nagy puvinio - avis virsija
100 pg/kg reagavimo ribg. Tai yra koncentracija, kuriai esant, pagal VICH gaires, kyla galima rizika
aplinkai, dél kurios reikia atlikti eksperimentinj II fazés rizikos aplinkai vertinima. Kadangi II fazes
vertinimas nebuvo atliktas, nebuvo galima padaryti iSvados dél benzilpenicilino prokaino druskos
keliamos ar nekeliamos rizikos aplinkai, kai ji naudojama galvijams, kiauléms ir aviy nagy puviniui
gydyti. Vis délto, kai kurie | Sig kreipimosi procediirg jtraukti vaistai jau jregistruoti kaip vaistai, kuriais
gydymas turi buti tesiamas 7 paras ar ilgiau. Taigi, ir likusiy vaisty atveju pailginus gydymo trukme iki
7 pary, galima rizika aplinkai lauko lygmeniu bty tokia pati, kaip ir kylanti Siuo metu, gydant galvijus,
kiaules ar avis (tik nuo nagy puvinio) tais jau jregistruotais vaistais, kuriuos naudojant gydyma reikia
testi 7 paras.

CVMP atkreipé démesj j tai, kad i$ pradziy esami vaistai, kuriais gydymas turi bati tesiamas 7 paras ir
ilgiau, buvo jregistruoti dar netaikant reikalavimo atlikti rizikos aplinkai vertinimg pagal VICH gaires, ir
mazai tikétina, kad buvo jvertinta galima rizika aplinkai panaudojus Siy vaisty. Taciau jregistruoty
vaisty keliamos rizikos aplinkai vertinimas nebuvo jtrauktas | Sig kreipimosi procediirg ir nebuvo
nustatyta jokiy konkreciy jrodymuy, kad esami vaistai, kurie jau jregistruoti kaip vaistai, kuriais
gydymas turi bati tesiamas 7 paras, kelia rizikg aplinkai.

Dél arkliy, ozky ir daugumos su avimis susijusiy indikacijy taip pat nereikia atlikti papildomo rizikos
vertinimo, neatsizvelgiant | tai, kokia yra gydymo trukmeé, nes daroma prielaida, kad Siuo atveju
gydomi tik pavieniai gyvinai, todél poveikis aplinkai yra nedidelis.

Dél kaciy ir Suny, rizikos aplinkai vertinimo taip pat nereikia atlikti.

Poveikis paskirties gyviuny saugumui

Registruotojai pateike palyginti didelj duomeny rinkinj, susijusj su vaisto saugumu paskirties gyvinams
ir jo vietiniu toleravimu, jskaitant saugumo paskirties gyviinams tyrimus ir sudétinius tyrimus, kuriuos
atliekant buvo tiriama vaisto farmakokinetika ir (arba) liekanos, taip pat vietinis toleravimas gydant
visy rasiy paskirties gyviinus, iSskyrus ozkas.
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Dauguma registruotojy ne tik pateiké savo bendroviy surinktus duomenis, bet ir remési paskelbtais
moksliniais straipsniais bei pateiké iSsamig santrauka, kurioje apibendrinti galimi susirlpinima dél
vaisto saugumo paskirties gyviinams keliantys klausimai. Trumpai tariant, nors nebuvo atlikta toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimy, dokumentais tinkamai pagrista, kad benzilpenicilino prokaino druska
neturi nei kancerogeninio, nei mutageninio poveikio, nei toksinio poveikio embrionui. Be to, remiantis
paskelbtais moksliniais tyrimais, be vietiniy reakcijy injekcijos vietoje, bet kokios kitos
nepageidaujamos reakcijos yra labai retos, o tie keli nustatyti reiSkiniai daugiausia priskiriami
padidéjusio jautrumo kompleksui, pvz., tai gali biti kokios nors alerginés reakcijos, kaip antai
kvépavimo sutrikimas, edema ar urtikarija.

Apskritai, remdamasis pateiktais tyrimais, CVMP padaré iSvada, kad sisteminis nepageidaujamas
poveikis yra labai retas ir kad benzilpenicilino prokaino druskos saugumo koeficientas yra didelis.
Reakcijos injekcijos vietoje pasireiské jvairiy rasiy paskirties gyviinams, bet daugiausia jos buvo
lengvos ir trumpalaikés.

Dél sitlomy pakeitimy poveikio paskirties gyviny saugumui galima padaryti toliau pateikiamas
iSvadas.

Pasidlyti indikacijy ar tiksliniy patogeny pakeitimai ir iSbraukimas neturéty jtakos paskirties gyviiny,
saugumui.

Skirtingy rasiy paskirties gyviinams taikant maziausig 10, 12 arba 20 mg/kg KS doze, nekilty jokiy
abejoniy dél saugumo paskirties gyviinams.

Atliekant saugumo paskirties gyviinams tyrimus, buvo vertinamos vienkartinés iki 40 mg/kg injekcijos
ir pakartotinés 30 mg/kg injekcijos galvijams, taip pat pakartotinés 30 mg/kg KS injekcijos, kurios 5
paras buvo atliekamos avims, ir pakartotinés 60 mg/kg injekcijos, kurios 5 paras buvo atliekamos
kiauléms, Sunims ir katéms, ir nebuvo nustatyta jokiy arba jokiy rimty nepageidaujamy reiskiniy.
Tiriant vaisto poveikj arkliams, saugumo paskirties gyviinams tyrimy metu 5 paras buvo atliekamos
pakartotinés iki 60 mg/kg injekcijos, ir naudojant tokig doze buvo nustatyti tik lengvi ir trumpalaikiai
nepageidaujami reiskiniai.

Turimi saugumo paskirties gyvinams duomenys apemeé 24 valandy trukmeés intervalus tarp injekcijy
naudojant trumpalaikio poveikio veterinarinius vaistus visy risiy paskirties gyviinams ir 72 valandy
trukmes intervalus tarp injekciju naudojant ilgalaikio poveikio vaistus su benzilpenicilino prokaino
druska galvijams ir kiauléms.

Nuspresta, kad taikant 3-7 pary gydymo trukme, nekilty jokiy abejoniy dél vaisto saugumo paskirties
gyvinams. Viena vertus, labai mazai tikétina, kad 7 paras naudojamas veterinarinis vaistas sukelty
sunkias nepageidaujamas reakcijas, nes tyrimy metu 5 paras naudojant 2 kartus didesne doze,
nenustatyta jokiy nepageidaujamy, reiskiniy. Kita vertus, kai kurie veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje
yra benzilpenicilino prokaino druskos, jau daugelj deSimtmeciy jregistruoti kaip vaistai, kuriais
gydymas turi biti tesiamas 7 paras ir ilgiau, ir, remiantis farmakologinio budrumo ataskaitomis,
nenustatyta jokios neproporcingos su jais susijusios rizikos.

Atrodo, kad nei gydymo trukmé, nei vaisto dozés neturi jtakos saugumui injekcijos vietoje, nes tos
vietinés reakcijos gali pasireiksti jau po pirmos injekcijos ir jos néra susijusios su suleidZziama doze. Tai
buvo jrodyta dviem tyrimais su galvijais, kuriuos atliekant vienoje injekcijos vietoje susvirks¢iamos
injekcinés suspensijos tlris buvo apribotas iki 20 ml; Siy tyrimy metu vietinés reakcijos daugiausia
pasireisSké tiems gyviinams, kuriems buvo atlikta 1 arba 2 20 mg/kg injekcijos, taip pat daugiausia
tiems gyvanams, kuriems buvo atliktos 3 arba 4 40 mg/kg injekcijos.

Vis délto, kad bty atsizvelgta | sisteminj toksinj poveikj jauniems parseliams, kuris yra laikinas, bet
gali blti laikomas galimai mirtinu, ypac¢ naudojant didesnes vaisto dozes, CVMP rekomendavo |

41/52



veterinarinio vaisto apraso 3.6 skyriy (QRD forma v9.0) / 4.6 skyriy (QRD forma v8.2) ir atitinkamg
pakuotés lapelio skyriy jtraukti su tuo susijusj jspéjima.

Poveikis atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizikai

Ispejimy del dabartines tiksliniy patogeny jautrumo padéties jtraukimas | vaisto informacinius
dokumentus ir atspariy tiksliniy patogeny iSbraukimas atsizvelgiant | pirmiau pateiktas rekomendacijas
turés teigiama poveikj atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizikai. Vaisto
informaciniuose dokumentuose atkreipus démesj | konkrecius patogenus, kuriy sumazéjes jautrumas
jau kelia grésme ir kuriy sukelty infekcijy gydymas benzilpenicilino prokaino druska gali bati kliniSkai
neveiksmingas, veterinarijos gydytojams bus paprasciau priimti sprendimus dél gydymo laikantis
racionalaus naudojimo principy.

Apatinés dozés ribos nustatymas taikant metoda, kuris iSsamiai paaiskintas informacijos apie dozes ir
intervalg tarp injekcijy skyriuje, padés sumazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo
rizika. ISbraukus dozes, kurias naudojant nepasiekiama atitinkama koncentracijos plazmoje riba, todél
nejrodomas veiksmingumas, net jei tai yra jautriausias tikslinis patogenas, atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms atsiradimo rizika gerokai sumazéty.

Be to, iSbraukus 48 val. intervalg tarp injekcijy visy rtsiy paskirties gyviinams, iSskyrus arklius,
atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizika dar labiau sumazéty. Uztikrinus tinkamus
intervalus tarp doziy, labiau tikétina, kad vaisto koncentracija atitinkamame audinyje pakankamai ilga
laikq iSliks didesné uz MIK.

Manoma, kad, nustacius 3-7 pary gydymo trukme, atsparumo atsiradimo rizika yra mazesné. Visy
pirma, atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo po nesékmingo gydymo dél nepakankamos
gydymo trukmés rizika bdty sumazinta. Be kita ko, bty uzkirstas kelias ilgalaikiam daugiau kaip 7
dieny trukmés gydymui, dél kurio | aplinka, pvz., nuotekas, patenka daugiau antimikrobiniy medziagu,
taip skatinant atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradima. Be to, ilgalaikis gydymas, kuris
bltinas dél sumazéjusio patogeny, sukélusiy jau gydytas infekcijas, jautrumo, skatina atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms atsiradima, todél gydymo trukmeé visada turéty biti kuo mazesné.

Naudos ir rizikos santykis
Tiesioginé terapiné nauda

Benzilpenicilinas yra siauro veikimo spektro pirmos eilés antibiotikas, priskiriamas D kategorijai pagal
AMEG klasifikacija. Jis stipriausiai veikia gramteigiamas bakterijas ir Siek tiek veikia gramneigiamas
bakterijas. Su Sia kreipimosi procedira susijusiais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra
benzilpenicilino prokaino druskos, jau kelis deSimtmecius veiksmingai gydomos labai jvairios galvijy,
arkliy, aviu, ozky, kiauliy, Suny ir kaciy infekcinés ligos, kurias sukelia benzilpenicilinui jautrios
bakterijos ir kurios pazeidzia skirtingas organy sistemas.

Papildoma nauda

Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, yra gerai toleruojami;
tiksliniams gyvinams jie sukelia daugiausia tik lengvas vietines reakcijas infekcijos vietoje ir nesukelia
jokiy sisteminiy nepageidaujamy reiskiniy.

Bakterijy atsparumas antimikrobiniams vaistams su benzilpenicilinu iSsamiai aprasytas. Vis délto, keli
tiksliniai patogenai, ypac gramteigiamos bakterijos, tebéra jautrils benzilpenicilinui.
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Rizikos vertinimas

Kokybé ir saugumas naudotojams nebuvo aptariami Sios kreipimosi procediiros metu, todél Sie
aspektai nebuvo konkrediai vertinami.

Kai kuriy su Sia kreipimosi procediira susijusiy, vaisty atveju buvo nustatyta rizika, rodanti, kad
taikomas netinkamas dozavimo rezimas, t. y. naudojamos pernelyg mazos dozés, gydymas tesiamas
pernelyg trumpai arba pernelyg ilgai ir pagal atitinkamas indikacijas nustatyti pernelyg ilgi intervalai
tarp injekcijy.

Netinkamo dozavimo rezimo keliama rizika yra susijusi su padidéjusia atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atsiradimo rizika. Kalbant apie pastaraja rizika, nustatyti konkretis tiksliniai patogenai,
kuriy tyrimo duomenys rodo jgytajj atsparuma, sumazéjusj jautrumag arba net jgimtajj atsparuma.

Be to, buvo nustatytos Siuo metu turimy moksliniy Ziniy neatitinkancios indikacijos.

Be sisteminio toksinio poveikio jauniems parSeliams, nenustatyta jokios kitos rizikos paskirties gyviiny
sveikatai.

Su iSlaukos laikotarpiais susijusi galima rizika vartotojy saugumui nustatyta tiriant tuos vaistus,
gydymo kuriais trukmeé pailginta iki 7 paruy.

Naudojant katéms, Sunims, arkliams, ozkoms skirtus vaistus ir vaistus, skirtus naudoti pagal daugelj su
avimis susijusiy indikaciju, | aplinkg patenka nedidelis jy kiekis, todel manoma, kad jie nekelia rizikos
aplinkai. Dél didesnio | aplinkg patenkancio vaisto kiekio galima rizika aplinkai teoriskai galéty kilti
naudojant galvijams, kiauléms ir aviy nagy puviniui gydyti skirtus vaistus.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Su veiksmingumu ir atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimu susijusi rizika bus sumazinta
padidinus maziausios dozés riba iki 10 mg/kg KS galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms, 12 mg/kg KS
arkliams, 20 mg/kg KS sunims ir katéms, taip pat iSbraukus 48 valandy intervalus tarp doziy gydant
visy rasiy paskirties gyviinus, iSskyrus arklius, ir gydant arklius, jei vaisto dozé mazesné nei 20 mg/kg
KS, bei visy vaisty atveju suderinus vienoda 3-7 pary gydymo trukme.

Be kita ko, siekiant sumazinti rizika, iSbraukiamos kai kurios indikacijos ir keli tiksliniai patogenai, taip
pat | vaisto informacinius dokumentus jtraukiami atitinkami jspéjimai,kuriais siekiama informuoti apie
konkreciy tiksliniy patogeny atsparumg arba sumazéjusj jautruma.

Indikacijos ir tiksliniai patogenai, kurie neatitinka Siuo metu turimy moksliniy ziniy ar dabartinés
nomenklatiiros, turi bati iSbraukti arba turi bdti pakoreguota su jais susijusi formuluoté.

Rizika, susijusi su saugumu jauniems parseliams, bus sumazinta j vaisto informacinius dokumentus
itraukiant atitinkama jspé&jima.

Rizika, kuri kyla vartotojui suderinus didziausig gydymo trukme ir jg pailginus iki 7 pary, bus valdoma
nustatant antrg valgomiesiems audiniams taikyting iSlauka. Pirmoji iSlauka - tai jau nustatyta iSlauka,
taikytina i$ pradziy patvirtintos gydymo trukmés atveju, o antroji iSlauka taikytina pailginus gydymo
trukme nuo 3 ar 5 iki 7 pary, ir prie jos taip pat pridedamas papildomas 2 pary saugumo laikotarpis.
Be to, CVMP nusprendé, kad nereikia keisti pienui nustatytos iSlaukos siekiant uztikrinti vartotojy
sauguma.

Sios kreipimosi procediiros metu rizika aplinkai nebuvo vertinama, nes rinkoje jau yra vaisty, kuriais
gydymas turi biti tesiamas 7 paras arba ilgiau, ir nenustatyta, kad jie kelty kokig nors rizika,
saugumui, todél nebus numatyta jokiy papildomy rizikos mazinimo priemoniy aplinkai apsaugoti.
Esamiems vaistams buvo toliau taikomos visos rizikos mazinimo priemonés.
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Bendro naudos ir rizikos santykio jvertinimas

évirkééiamieji vaistai su benzilpenicilino prokaino druska laikomi veiksmingais vaistais nuo jvairiy ligy
kompleksu, kuriuos jiems jautrios bakterijos sukelia paskirties gyviiny galvijy, aviy, ozky, arkliy,
kiauliy, Suny ir kaciy populiacijose. Benzilpenicilinas yra D kategorijai pagal AMEG klasifikacijg
priskiriamas antibiotikas, kuris, esant galimybei, turéty bdti naudojamas kaip pirmos eilés vaistas.

Kaip ir bet kuris kitas antibiotikas, benzilpenicilinas turéty bati naudojamas racionaliai ir tik tada, kai
medicininiu pozidriu jis yra batinas. Be to, AMEG teigimu, reikéty vengti bet kokio nereikalingo Sio
vaisto naudojimo, pernelyg ilgo gydymo Siuo vaistu ir pernelyg mazy jo doziy naudojimo.

Ivertinus kai kuriy su Sia kreipimosi procedira susijusiy vaisty dozes, intervalg tarp doziy ir gydymo
jais trukme, nustatyta, kad naudojamos pernelyg mazos jy dozés, gydymas tesiamas pernelyg trumpai
arba pernelyg ilgai arba taikomas pernelyg ilgas intervalas tarp injekcijy. Todél, siekiant uztikrinti
veiksminga Siy vaisty naudojima pagal sililomas indikacijas, bitina pakoreguoti Siy vaisty dozavimo
rezimg, kartu sumazinant atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizikg. Be to, reikia
perzilreéti veterinariniy vaisty indikacijas, visy pirma atsizvelgiant | dabartine tiksliniy patogeny
jautrumo padeét;.

Taip pat gydymo trukmé buvo vertinama, atsizvelgiant j su iSlauka susijusig rizikg vaisto saugumui
paskirties gyviinams, aplinkai ir vartotojy saugumui. Saugumo paskirties gyviinams ir poveikio aplinkai
pozilriu naudos ir rizikos santykis nesikeicia. Kalbant apie iSlaukos laikotarpius, nuspresta, kad sitlomi
papildomi islaukos laikotarpiai, taikytini valgomiems audiniams, taip pat nepakeisti Siuo metu
patvirtinti pienui taikytini iSlaukos laikotarpiai uztikrinty vartotojy sauguma.

ISvados dél naudos ir rizikos santykio

Atsizvelgdamas | priezastis, dél kuriy pradéta kreipimosi procedira, ir registruotojy pateiktus
duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad bendras su Sia procedira susijusiy vaisty naudos ir rizikos
santykis tebéra teigiamas, taciau turi biti padaryti nurodyti rekomenduojami vaisto informaciniy
dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).

Pagrindas keisti vaisto informacinius dokumentus (vaisto aprasa, Zzenklinima ir pakuotés
lapelj)

Kadangi

e CVMP apsvarsté Reglamento (ES) 2019/6 82 straipsnyje numatyta kreipimosi procedirg dél i
raumenis ir po oda Svirks¢iamy suspensijy forma tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino druskos;

e CVMP perziliréjo turimus duomenis, kuriais pagristos indikacijos, dozés (jskaitant intervalg tarp
doziy), gydymo trukme, liekany mazéjimo duomenys, rizika aplinkai, saugumas tiksliniams
gyvinams ir atsparumo antimikrobinéms medziagoms keliama rizika visuomenés sveikatai;

e CVMP atkreipe démesj | tai, kad veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino
druskos, jregistruoti jau kelis desimtmecius pagal anksciau sukurtas reguliavimo ir mokslines
sistemas;

e CVMP nusprende, kad benzilpenicilino prokaino druska yra siauro veikimo spektro ir didelio
saugumo koeficiento antimikrobiné medziaga, kuri vis dar veiksminga kovojant su tam tikromis
placiai paplitusiomis maistiniy gyviiny ligomis; CVMP laikési nuomonés, kad svarbu
praktikuojantiems veterinarijos gydytojams suteikti reikiamas priemones, kad benzilpenicilino
prokaino druska baty tinkamai naudojama kaip pirmaeilé antimikrobiné medziaga, laikantis AMEG
rekomendacijy, gairiy ir nacionalinés politikos;
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e atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir remdamasis turimais duomenimis, CVMP priéjo prie
iSvados, kad reikia perzitréti atitinkamy veterinariniy vaisty indikacijas ir dozavimo rezimus (dozés
dydj ir gydymo trukme);

e dél vaisty, kuriy dozavimo rezimas buvo i$ dalies pakeistas, CVMP priéjo prie iSvados, kad, siekiant
uztikrinti vartotojy sauguma, taip pat reikéty perzitreéti gydyty gyviiny skerdienai ir
subproduktams taikytinos iSlaukos laikotarpius, prie jy pridedant 2 pary saugumo laikotarpj. CVMP
nusprendé, kad pienui nustatyta iSlauka jau pakankamai uztikrinamas vartotojy saugumas, todél
jos nereikia keisti;

e CVMP laikési nuomoneés, kad baty naudinga | vaisto informacinius dokumentus jtraukti papildomg
informacija apie benzilpenicilino prokaino druskos veikimo biida ir dabartinj tiksliniy patogeny
jautruma, siekiant pagristi veiksmingaq atitinkamuy_ vaisty naudojima pagal konkrecias indikacijas.

CVMP nuomoné
Dél Siy priezasciy CVMP nusprendé¢, kad | raumenis ir po oda Svirksc¢iamy suspensijy forma tiekiamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino druskos,

naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, taciau turi bti padaryti III priede nurodyti vaisto
informaciniy dokumenty pakeitimai.

Todél CVMP rekomendavo keisti injekciniy suspensijy forma tiekiamuy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra vienos veikliosios medziagos benzilpenicilino prokaino druskos, registracijos pazyméjimy
salygas.
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III priedas

Atitinkamuy vaisto informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamy, vaisto informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai - tai uzbaigtos kreipimosi procediros
rezultatas.



Atitinkamy vaisto informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Esami vaisto informaciniai dokumentai turi bdti iS dalies pakeisti (prireikus turi bati jterptas, kitu
pakeistas arba iSbrauktas atitinkamas tekstas), kad juose bity pateikta toliau nurodyta formuluoté, dél
kurios buvo sutarta (tik j raumenis ir po odg svirksciamy vaisty informaciniuose dokumentuose).

A. Veterinarinio vaisto aprasas

3.2 Naudojimo indikacijos paskirties gyviiny riisiai (QRD forma v9.0) / 4.2. Naudojimo
indikacijos, nurodant paskirties gyviny rasis (QRD forma v8.2)

Kai taikytina, reikia iSbraukti Siuos patogenus:

visas Enterobacterales Seimai priskiriamas rasis, ypac¢ Salmonella spp., Escherichia coli ir Proteus spp.,
Bacteroides fragilis,

Bordetella bronchiseptica,

Campylobacter spp.,

Nocardia spp.,

Pseudomonas spp., ypaC Pseudomonas aeruginosa,

Rickettsia spp.

Staphylococcus intermedius grupei priskiriamas risis, ypac S. intermedius ir S. pseudintermedius,
betalaktamaze gaminancias bakterijas Staphylococcus spp.

Kai taikytina, reikia isbraukti:

- visas su salmonelioze susijusias indikacijas;

- indikacijg ,,Dusulys" - su visomis paskirties gyviny rasimis, iSskyrus arklius, susijusiy indikacijy
sgrase;

- indikacijg ,Nuovaly susilaikymas" - su visomis paskirties gyviny rasimis, iSskyrus arklius, susijusiy
indikacijy sarase.

Kai taikytina, reikia pakeisti:

- formuluote ,,Staphylococcus aureus (atsparus penicilinui G)" formuluote , Staphylococcus aureus";
- formuluote ,Nuovaly uzsilaikymas" formuluote , UzZsilaikiusiy vaisiaus pléviy sukeliamo Gminio
sepsinio metrito prevencija" su arkliais susijusiy indikacijy sarase.

Prireikus perzidréti sig nomenklatirg:

irasyti ,Glaesserella parasuis" vietoj ,Haemophilus parasuis";

irasyti ,Mannheimia haemolytica" vietoj ,Pasteurella haemolytica“;

irasyti , Trueperella pyogenes" vietoj ,,Actinomyces pyogenes", ,,Arcanobacterium pyogenes",
~Corynebacterium pyogenes".

3.4 Specialieji jspéjimai (QRD forma v9.0) / 4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry
rasiy paskirties gyviinams (QRD forma v8.2)

Visy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus reikia papildyti Siomis rekomendacijomis:
Absorbuotas benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines membranas (pvz., kraujo-galvos
smegeny barjerg), nes jis jonizuotas ir prastai tirpsta riebaluose. PavyzdZiui, Streptococcus suis ar
Listeria monocytogenes sukelto meningito ar CNS infekcijy gydymas Siuo vaistu gali biti
neveiksmingas. Be to, benzilpenicilinas prastai prasiskverbia | Zinduoliy lasteles, todél Sis vaistas gali
bati nelabai veiksmingas gydant vidulgsteliniy patogenu, pvz., Listeria monocytogenes, sukeliamas
infekcijas.
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Kai taikytina, atskiry registracijos pazyméjimy teksta reikia papildyti toliau pateikta formuluote,
atsizvelgiant j tikslinius patogenus, pagal kuriy sukeliamy infekcijy indikacijas vaistg galima naudoti
atitinkamy rasiy paskirties gyviinams.

Buvo pranesta apie padidéjusias MIK vertes arba bimodalinj pasiskirstyma rodantj jgyta bakterijy
atsparuma:

- kiauléms - Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sukelianc¢ios MMA (DPAS), Streptococcus spp.
ir S. suis;

- galvijams - Fusobacterium necrophorum, sukeliancios metrita, ir Mannheimia haemolytica (tik kai
kuriose valstybése narése), taip pat Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii ir Trueperella pyogenes;

- Sunims - S. aureus, koaguliazés negaminantys Staphylococci ir Enterococcus spp.;

- katéms - Staphylococcus aureus ir Staphylococcus felis.

éiq bakterijy sukelty infekciju gydymas Siuo veterinariniu vaistu gali bati kliniSkai neveiksmingas.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos (QRD forma v9.0) / 4.6. Nepageidaujamos reakcijos (daznis ir
sunkumas) (QRD forma v8.2)

Visy veterinariniy vaisty, kurie jregistruoti pagal parseliy gydymo indikacijas, informacinius
dokumentus reikia papildyti Sia formuluote:

Gydant jaunus parselius, nustatytas sisteminis toksinis poveikis, kuris yra trumpalaikis, bet gali bati
mirtinas, ypac naudojant didesnes vaisto dozes.

3.9 Naudojimo budai ir dozés (QRD forma v9.0) / 4.9. Dozés ir naudojimo budas (QRD forma
v8.2)

Visy veterinariniy vaisty informaciniuose dokumentuose dabartine rekomendacijq dél gydymo trukmes
reikia pakeisti sia formuluote.
Gydymo trukmé - nuo 3 iki 7 pary.

Visy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus reikia papildyti Siomis rekomendacijomis:
Atitinkama gydymo trukme reikéty pasirinkti atsizvelgiant | klinikinius poreikius ir | tai, kaip sveiksta
gydomas gyvinas kiekvienu konkreciu atveju. Reikéty atsizvelgti | tikslinio audinio prieinamuma ir
tikslinio patogeno charakteristikas.

Kai taikytina, reikia iSbraukti bet kokig informacijq apie 48 valandy intervalg tarp injekcijy:
- kitoms paskirties gyviny riasims, iSskyrus arklius;
- arkliams - jei dozé mazesné nei 20 mg/kg kiino svorio.

Tais atvejais, kai leista naudoti maZesnes vaisto dozes, apatine dozés riba reikia pakeisti siomis
vertémis:

10 mg/kg kino svorio — galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms;

12 mg/kg kdno svorio — arkliams;

20 mg/kg kiino svorio - Sunims ir katéms.

Rekomendacijas dél konkreciy doziy, kurios yra didesnés uz pirmiau nurodytas, ir doziy ribas reikia
palikti taip, kaip yra.
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3.12 IsSlauka (QRD forma v9.0) / 4.11. ISlauka (QRD forma v8.2)
Skerdienai ir subproduktams taikyting islaukg reikia is dalies pakeisti taip:

[Gyviny _rasys
Skerdiena ir subproduktai: x pary/Y/, kai gydymo trukmeé - <3 paros> <3-5 paros>[?];
y paryl?’, kai gydymo trukmé - <4-7 paros> <6-7 paros>[4],

[1]1 1§ pradZiy patvirtinta isSlauka paromis.

[2] IS pradZiy patvirtinta gydymo trukmé.

31 [§ pradZiy patvirtinta iSlauka paromis + 2 pary saugumo laikotarpis.
[4] Nuo 3 ar 5 pary iki 7 pary pratesta gydymo trukmé.

[tekstas]: informacija, kurig reikia jrasSyti
<tekstas>: Galimybés, kurias reikia pasirinkti atitinkamais atvejais

4.2 Farmakodinamika (QRD forma v9.0) / 5.1. Farmakodinaminés savybés (QRD forma v8.2)

I visy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus reikia jtraukti sig formuluote:
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, dauguma Campylobacter spp., Nocardia spp. ir Pseudomonas
spp., taip pat beta laktamaze gaminancios Staphylococcus spp. yra atsparios.

Kai taikytina, reikia isbraukti:
Visas tikslines bakterijas, kurios nurodytos Siame skyriuje, bet nepaminétos indikacijoje.

Kai taikytina, reikia isbraukti Siuos patogenus:

Visas Enterobacterales Seimai priskiriamas rasis, ypac¢ Salmonella spp., Escherichia coli ir Proteus spp.,
Bacteroides fragilis,

Bordetella bronchiseptica,

Campylobacter spp.,

Nocardia spp.,

Pseudomonas spp., ypaC Pseudomonas aeruginosa,

Rickettsia spp.

Staphylococcus intermedius grupei priskiriamas risis, ypac S. intermedius ir S. pseudintermedius,
Betalaktamaze gaminancius Staphylococcus spp.

Kai taikytina, reikia pakeisti:
formuluote ,Staphylococcus aureus (atsparus penicilinui G)" formuluote ,Staphylococcus aureus®.

Prireikus perzidréti sig nomenklatirg:

jrasyti ,Glaesserella parasuis" vietoj ,Haemophilus parasuis";

jrasyti ,Mannheimia haemolytica" vietoj ,Pasteurella haemolytica“;

irasyti ,, Trueperella pyogenes" vietoj ,,Actinomyces pyogenes", ,,Arcanobacterium pyogenes",
~Corynebacterium pyogenes".
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B. Zenklinimas

Antriné pakuoteé

7. ISLAUKA (QRD forma v9.0) / 8. ISLAUKA(QRD forma v8.2)

Skerdienai ir subproduktams taikyting islaukg reikia is dalies pakeisti taip:

[Gyviny_rasys
Skerdiena ir subproduktai: x pary/Y/, kai gydymo trukmé - <3 paros> <3-5 paros>[?];
y pary/?/, kai gydymo trukmeé - <4-7 paros> <6-7 paros>[4],

[1] 1§ pradZiy patvirtinta islauka paromis.

21 [§ pradZiy patvirtinta gydymo trukmé.

[31 1§ pradZiy patvirtinta islauka paromis + 2 pary saugumo laikotarpis.
[4] Nuo 3 ar 5 pary iki 7 pary pratesta gydymo trukmeé.

[tekstas]: informacija, kurig reikia jrasyti
<tekstas>: Galimybés, kurias reikia pasirinkti atitinkamais atvejais
Pirminé pakuoté

5. ISLAUKA (QRD forma v9.0) / 5. ISLAUKA(QRD forma v8.2)

Skerdienai ir subproduktams taikyting islaukg reikia is dalies pakeisti taip:

[Gyviny rGsys
Skerdiena ir subproduktai: x pary/Y/, kai gydymo trukmé - <3 paros> <3-5 paros>[?];
y pary/?/, kai gydymo trukmeé - <4-7 paros> <6-7 paros>[4],

[1] 1§ pradZiy patvirtinta islauka paromis.

21 [§ pradZiy patvirtinta gydymo trukmé.

31 [§ pradZiy patvirtinta iSlauka paromis + 2 pary saugumo laikotarpis.
[4] Nuo 3 ar 5 pary iki 7 pary pratesta gydymo trukmeé.

[tekstas]: informacija, kurig reikia jrasSyti
<tekstas>: Galimybés, kurias reikia pasirinkti atitinkamais atvejais

C. Pakuotés lapelis
4. Naudojimo indikacijos (QRD forma v9.0) / 4. INDIKACIJA (-OS) (QRD forma v8.2)
Kai taikytina, reikia iSbraukti Siuos patogenus:

visas Enterobacterales Seimai priskiriamas risis, ypa¢ Salmonella spp., Escherichia coli ir Proteus spp.,
Bacteroides fragilis,

Bordetella bronchiseptica,

Campylobacter spp.,

Nocardia spp.,

Pseudomonas spp., ypa¢ Pseudomonas aeruginosa,

Rickettsia spp.

Staphylococcus intermedius grupei priskiriamas rasis, ypac S. intermedius ir S. pseudintermedius,
betalaktamaze gaminandius Staphylococcus spp.
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Kai taikytina, reikia iSbraukti:

- visas su salmonelioze susijusias indikacijas;

- indikacijg ,,Dusulys" - su visomis paskirties gyviiny risimis, iSskyrus arklius, susijusiy indikacijy
sgrase;

- indikacijg ,Nuovaly uzsilaikymas" - su visomis paskirties gyviny rasimis, iSskyrus arklius, susijusiy
indikacijy sarase.

Kai taikytina, reikia pakeisti:

- formuluote ,Staphylococcus aureus (atsparus penicilinui G)" formuluote ,Staphylococcus aureus".
- formuluote ,Nuovaly uzsilaikymas" formuluote , UzZsilaikiusiy vaisiaus pléviy sukeliamo Gminio
sepsinio metrito prevencija" su arkliais susijusiy indikacijy sarase.

Prireikus perzidréti sig nomenklatirg:

irasyti ,Glaesserella parasuis" vietoj ,Haemophilus parasuis";

irasyti ,Mannheimia haemolytica" vietoj ,Pasteurella haemolytica“;

irasyti ,, Trueperella pyogenes" vietoj ,,Actinomyces pyogenes", ,,Arcanobacterium pyogenes",
~Corynebacterium pyogenes".

6. Specialieji jspéjimai (QRD forma v9.0) / 12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-
AI)(QRD forma v8.2)

Specialieji jspéjimai: (QRD forma v9.0) / Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rdsiy_paskirties
gyvinams: (QRD forma v8.2)

Visy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus reikia papildyti siomis rekomendacijomis:
Absorbuotas benzilpenicilinas prastai prasiskverbia pro biologines membranas (pvz., kraujo—galvos
smegeny barjera), nes jis jonizuotas ir prastai tirpsta riebaluose. Pavyzdziui, Streptococcus suis ar
Listeria monocytogenes sukelto meningito ar CNS infekcijy gydymas Siuo vaistu gali bati
neveiksmingas. Be to, benzilpenicilinas prastai prasiskverbia | zinduoliy lasteles, todél Sis vaistas gali
bati nelabai veiksmingas gydant vidulasteliniy patogenuy, pvz., Listeria monocytogenes, sukeliamas
infekcijas.

Kai taikytina, atskiry registracijos paZyméjimy teksta reikia papildyti toliau pateikta formuluote,
atsizvelgiant | tikslinius patogenus, pagal kuriy sukeliamy infekcijy indikacijas vaista galima naudoti
atitinkamy rasiy paskirties gyviinams.

Buvo pranesta apie padidéjusias MIK vertes arba bimodalinj pasiskirstyma rodantj jgytg bakterijy
atsparuma:

- kiauléms - Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sukelianc¢ios MMA (DPAS), Streptococcus spp.
ir S. suis;

- galvijams — Fusobacterium necrophorum, sukelianCios metritg, ir Mannheimia haemolytica (tik kai
kuriose valstybése narése), taip pat Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii ir Trueperella pyogenes;

- Sunims — S. aureus, koaguliazés negaminantys Staphylococci ir Enterococcus spp.;

- katéms - Staphylococcus aureus ir Staphylococcus felis.

Siy bakterijy sukelty infekcijy gydymas $iuo veterinariniu vaistu gali bati kliniskai neveiksmingas.
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7. Nepageidaujamos reakcijos (QRD forma v9.0) / 6. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS (QRD
forma v8.2)

Visy veterinariniy vaisty, kurie jregistruoti pagal parseliy gydymo indikacijas, informacinius
dokumentus reikia papildyti Sia formuluote:

Gydant jaunus parselius, nustatytas sisteminis toksinis poveikis, kuris yra trumpalaikis, bet gali bati
laikomas mirtinu, ypa¢ naudojant didesnes vaisto dozes.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai (QRD forma v9.0) /8. DOZES,
NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI (QRD forma v8.2)

Visy veterinariniy vaisty informaciniuose dokumentuose dabartine rekomendacijq déel gydymo trukmes
reikia pakeisti sia formuluote.
Gydymo trukmeé - nuo 3 iki 7 paru.

Visy veterinariniy vaisty informacinius dokumentus reikia papildyti Siomis rekomendacijomis:
Atitinkama gydymo trukme reikéty pasirinkti atsizvelgiant j klinikinius poreikius ir i tai, kaip sveiksta
gydomas gyvinas kiekvienu konkreciu atveju. Reikéty atsizvelgti | tikslinio audinio prieinamuma ir
tikslinio patogeno charakteristikas.

Kai taikytina, reikia isbraukti bet kokig informacijq apie 48 valandy intervalg tarp injekcijy:
- kitoms paskirties gyviny riasims, iSskyrus arklius;
- arkliams - jei dozé mazesné nei 20 mg/kg kiino svorio.

Tais atvejais, kai leista naudoti maZesnes vaisto dozes, apatine dozés riba reikia pakeisti siomis
vertémis:

10 mg/kg kino svorio — galvijams, avims, oZzkoms ir kiauléms;

12 mg/kg kano svorio — arkliams;

20 mg/kg kino svorio — Sunims ir katéms.

Rekomendacijas dél konkreciy doziy, kurios yra didesnés uz pirmiau nurodytas, ir doziy ribas reikia
palikti taip, kaip yra.

10. ISlauka (QRD forma v9.0) / 10. ISLAUKA (QRD forma v8.2)
Skerdienai ir subproduktams taikyting islauka reikia is dalies pakeisti taip:

[Gyviny rasys
Skerdiena ir subproduktai: x paruy/?/, kai gydymo trukmé - <3 paros> <3-5 paros>{?/;
y paryl?’, kai gydymo trukmé - <4-7 paros> <6-7 paros>[4],

[1] IS pradZiy patvirtinta islauka paromis.

2] 1§ pradZiy patvirtinta gydymo trukmé.

31 [§ pradZiy patvirtinta iSlauka paromis + 2 pary saugumo laikotarpis.
[4] Nuo 3 ar 5 pary iki 7 pary pratesta gydymo trukme.

[tekstas]: informacija, kurig reikia jrasSyti
<tekstas>: Galimybés, kurias reikia pasirinkti atitinkamais atvejais
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