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Austrija Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
1020 Vienna fur tiere aitas,
Austria kazas,

cukas,
suni, kaki

Austrija wdT - Taneven 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, kazas,
30827 Garbsen katzen suni, kaki
Germany

Austrija aniMedica GmbH Procain Penicillin G Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 aniMedica 300 mg/ml benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdosensell Injektionssuspension cukas
Germany fur tiere

Austrija Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
4600 Wels flr rinder, schweine cukas
Austria und pferde

Belgija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57
24010 Leon
Spain

Belgija Kela nv Peni-Kel Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Sint Lenaartseweg 48 benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai

2320 Hoogstraten
Belgium
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Belgija V.M.D. nv Deposil Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Hoge Mauw 900 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai aitas, , subkutanai
2370 Arendonk cukas, ievadisanai
Belgie suni, kaki

Belgija Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Belgija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Bulgarija Provet S.A. Pangolamin injectable Prokaina 300,000 Suspensija Aitas, Intramuskularai
Posidonos avenue 77 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai cikas, ievadisanai
174 55 Alimos, Attiki, suni, kaki
Greece

Bulgarija wdT - Taneven 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG for horses, cattle, aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and kazas,
30827 Garbsen cats suni, kaki
Germany

Bulgarija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and cukas

Germany

horses

3/48




Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | Ievadisanas
ES/EEZ ipasnieks u sugas veids
Bulgarija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57 for cattle and pigs
24010 Leon
Spain
Bulgarija Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Kuipersweg 9 suspension benzilpenicilins | IU/ml injekcijai teli, ievadisanai
3449 JA Woerden cukas,
The Netherlands suni, kaki
Horvatija Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, aitas,
The Netherlands konje, svinje, ovce, kazas,
koze, pse i macke cukas,
suni, kaki
Kipra aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 Evéoipo evaiwpnpua yia | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bosensell BoosIdr), xoipoug Kal cltkas
Germany aioya (pieaugusi
)
Cehija Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, injekéni suspense benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
H18 W620, Monaghan cukas
Ireland
Cehija Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Sint Lenaartseweg 48 injek¢ni suspenze benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
2320 Hoogstraten cukas, ievadisanai
Belgium suni
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Cehija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 injek¢ni suspenze pro benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
48308 Senden-Bdsensell skot, prasata a koné cukas
Germany (pieaugusi
)
Cehija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, injek¢ni suspenze benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai
H18 W620, Monaghan ievadisanai
Ireland
Danija ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Cikas Intramuskularai
Kongevejen 66, Vet benzilpenicilins injekcijai ievadisanai
3480 Fredensborg,
Denmark
Danija Fatro S.p.A., Primopen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
40064 Ozzano d'Emilia, cukas
Bologna,
Italy
Danija Intervet International B.V. Ethacilin Vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
5831 AN Boxmeer aitas,
The Netherlands cukas,
suni, kaki
Danija Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Health Nordics A/S benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Strgdamvej 52, Copenhagen @ aitas, ievadiSanai
2100 kazas,
Denmark cukas,
suni, kaki
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Danija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas
Germany

Danija Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Cikas Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai ievadisanai
H18 W620, Monaghan
Ireland

Danija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57
24010 Leon
Spain

Danija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil Vet. Prokaina 300 mg/ml [ Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadiSanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Igaunija Norbrook Laboratories Limited Norocillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadiSanai
H18 W620, Monaghan cukas
Ireland

Igaunija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai ctkas ievadisanai

57
24010 Leon
Spain
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Igaunija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas
Germany

Igaunija Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadiSanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Igaunija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai
H18 W620, Monaghan ievadisanai
Ireland

Somija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Somija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Health Nordics A/S benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Strgdamvej 52, Copenhagen @ aitas, ievadisanai
2100 cukas,
Denmark suni, kaki

Somija aniMedica GmbH Procapen Vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas

Germany
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Somija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Somija Intervet International B.V. Ethacilin vet Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai zirgi, , subkutanai
5831 AN Boxmeer aitas, ievadisanai
The Netherlands cukas,
suni, kaki
Francija Intervet Depocilline Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rue Olivier de Serres benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
Angers Technopole aitas,
Beaucouze Cedex 49071 cukas,
France suni, kaki
Francija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 et porcins (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Francija Bimeda Animal Health Limited Procipen suspension Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght ovins et porcins cukas

Dublin 24
Ireland
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Francija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil suspension Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght ovins et porcins cukas
Dublin 24
Ireland

Vacija aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskulara
Im Suidfeld 9 us.vet. benzilpenicilins injekcijai zirgi ,
48308 Senden-Bdsensell intramammara
Germany lietoSana

Vacija CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
mbH benzilpenicilins injekcijai cikas, ievadisanai
Ostlandring 13 suni
31303 Burgdorf
Germany

Vacija Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Kanzlerstr. 4 benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
40472 Dusseldorf cukas
Germany

Vacija wdT - Procpen WDT 300 Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft mg/ml benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 kazas,
30827 Garbsen suni, kaki
Germany

Vacija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell cukas
Germany
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Vacija Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Deutschland GmbH benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
Hauptstr. 6-8, aitas,
88326 Aulendorf kazas,
Germany suni, kaki

Vacija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai ctkas ievadisanai
57 fir rinder und schweine (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Vacija wdT - Taneven Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 kazas,
30827 Garbsen suni, kaki
Germany

Vacija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght fir rinder, schafe und cukas
Dublin 24 schweine
Ireland

Vacija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und cukas

Dublin 24
Ireland

schweine
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Griekija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas
Germany
Griekija Intervet Hellas A.E., Depocillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Ag. Dimitriou 63, benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
174 55 Alimos, Athens aitas,
Greece kazas,
cikas,
suni, kaki
Griekija Fatro S.p.A., Primopen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
40064 Ozzano d'Emilia, cukas
Bologna,
Italy
Griekija Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Ungarija Kela nv Neopen szuszpenzids Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. benzilpenicilins | IU/ml injekcijai cikas, , subkutanai
2320 Hoogstraten suni, kaki | ievadisanai
Belgium
Ungarija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzids injekcid benzilpenicilins injekcijai clikas ievadisanai
57 szarvasmarhak és (> 25 kg)

24010 Leon
Spain

sertések szamara
A.U.V.
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Ungarija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 szuszpenzios injekciod benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, cukas
Germany sertések és lovak

szamara A.U.V.

Ungarija wdT - Taneven 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzids injekcid benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG lovak, szarvasmarhak, aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak kazas,
30827 Garbsen és macskak szamara suni, kaki
Germany A.U.V.

Ungarija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzios injekcio benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és ievadisanai
Ireland sertések szamara

A.U.V.

Islande Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Health Nordics A/S benzilpenicilins | IU/ml injekcijai zirgi, , subkutanai
Strgdamvej 52, Copenhagen @ aitas, ievadisanai
2100 kazas,
Denmark cukas,

suni, kaki

Irija Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
parcela 409-410 for cattle and pigs (> 25 kg)

25191 Lérida
Spain
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Irija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/mi Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Trija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml [ Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Irija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Irija Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Magna Drive Magna Business suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Park Citywest Road aitas, ievadiSanai
Dublin 24 cukas,
Ireland suni, kaki

Irija Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
H18 W620, Monaghan aitas,
Ireland cukas

Irija Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai

H18 W620, Monaghan
Ireland

ievadisanai
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Irija Chem-Pharm Pharmacillin 300 Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
Ireland injection aitas,

cukas

Irija Bimeda Animal Health Limited Procillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Irija Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Dublin 24 for cattle, sheep and cukas
Ireland pigs

Trija Univet Limited Unicillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Ireland cukas

Irija Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and cukas
Bologna, horses
Italy

Italija Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wim de Koérverstraat 35 sospensione acquosa benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
5831 AN Boxmeer iniettabile per bovini, aitas, ievadisanai
The Netherlands ovini, suini, equini, cani cukas,

e gatti suni, kaki
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Italija Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione benzilpenicilins | IU/ml injekcijai zirgi, , subkutanai
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, aitas, ievadisanai
Bologna, ovini, caprini, suini, kazas,
Italy equini, cani e gatti cukas,

suni, kaki

Italija Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e cukas
Bologna, cavalli
Italy

Italija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57 per bovini e suini
24010 Leon
Spain

Italija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Italija Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas

Dublin 24
Ireland

pigs
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Italija aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 sospensione iniettabile | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e cukas
Germany cavalli

Italija wdT - Taneven 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
Deutscher Tierarzte eG aitas,
Siemensstr. 14 kazas,
30827 Garbsen suni, kaki
Germany

Latvija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai
H18 W620, Monaghan ievadisanai
Ireland

Latvija Norbrook Laboratories Limited Norocillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
H18 W620, Monaghan cukas
Ireland

Latvija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell cukas
Germany

Latvija Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas

Dublin 24
Ireland
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Lietuva Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
H18 W620, Monaghan cukas
Ireland

Lietuva aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Suidfeld 9 injekciné suspensija benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdosensell galvijams, kiauléms ir cukas
Germany arkliams

Lietuva Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir cukas
Dublin 24 kiauléms
Ireland

Lietuva Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekcine benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai
H18 W620, Monaghan suspensija ievadisanai
Ireland

Luksemburga Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57
24010 Leon
Spain

Luksemburga Kela nv Peni-Kel Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Sint Lenaartseweg 48 benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai

2320 Hoogstraten
Belgium
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Luksemburga V.M.D. nv Deposil Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Hoge Mauw 900 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai aitas, , subkutanai
2370 Arendonk cukas, ievadisanai
Belgie suni, kaki

Luksemburga Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Luksemburga Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland

Malta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and cukas
Germany horses (pieaugusi

)

Norvégija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskulara
Health Nordics A/S benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutana,
Strgdamvej 52, aitas, intraperitoneala
Copenhagen @ 2100 kazas, , intrasinovala,
Denmark cukas, intrauterina

suni, kaki | lietoSana
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Norvégija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cikas ievadisanai
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Norvégija Fatro S.p.A., Primopen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
40064 Ozzano d'Emilia, cukas
Bologna,
Italy
Norvégija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland
Polija Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland
Polija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland
Polija ScanVet Polan Sp. z o.0. Longapen Prokaina 300 mg/ml [ Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai

62-200 Gniezno
Poland

ievadisanai
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Polija ScanVet Polan Sp. z o.0. Penillin 30% Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
62-200 Gniezno aitas,
Poland kazas,

cukas,
suni, kaki

Polija Dopharma Research B.V. Penject Prokaina 300,000 Suspensija Cukas Intramuskularai
Zalmweg 24 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadisanai
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

Polija Fatro S.p.A., Primopen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Via Emilia, 285, benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
40064 Ozzano d'Emilia, cukas
Bologna,
Italy

Polija Mevet, S.A.U. Probencil Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Poligono Industrial El Segre, benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
parcela 409-410 (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain

Polija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas

Germany
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Polija wdT - Taneven Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierdrzte eG aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 kazas
30827 Garbsen
Germany
Portugale aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sidfeld 9 suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and cukas
Germany horses
Portugale Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugale Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugale MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
suspensao injetavel benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
para bovinos, ovinos, aitas, ievadisanai
suinos, equinos, cdes e cukas,
gatos suni, kaki
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Portugale Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland
Rumanija Dopharma Research B.V. Penject 30 Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Zalmweg 24 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai zirgi, ievadisanai
4941 VX Raamsdonksveer cukas,
The Netherlands suni, kaki
Rumanija aniMedica GmbH Procapen Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bodsensell cukas
Germany
Rumanija Intervet International B.V. Depocillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wim de Korverstraat 35 benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
5831 AN Boxmeer aitas, ievadisanai
The Netherlands cukas,
suni, kaki
Rumanija wdT - Taneven Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wirtschaftsgenossenschaft benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
Deutscher Tierarzte eG aitas, ievadisanai
Siemensstr. 14 kazas,
30827 Garbsen suni, kaki
Germany
Slovakija Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
H18 W620, Monaghan cukas

Ireland
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Slovakija aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Stdfeld 9 suspenzia na injekciu benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadiSanai
48308 Senden-Bdsensell pre hovédzi dobytok, cukas
Germany osSipané a kone (pieaugusi

)

Slovénija aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Suidfeld 9 suspenzija za benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, cukas
Germany prasice in konje

Slovénija Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml Prokaina 297,7 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Kuipersweg 9 suspenzija za benzilpenicilins | mg/ml injekcijai cikas, ievadisanai
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, suni, kaki
The Netherlands prasice, pse in macke

Spanija Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
parcela 409-410 para bovino y porcino (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain

Spanija Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 para bovino y porcino (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Spanija aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Sudfeld 9 suspension inyectable benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdosensell para bovino, porcino y cukas

Germany

caballos
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Spanija Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Health, S.L. benzilpenicilins injekcijai partika ievadisanai
Poligono Industrial EI Montalvo neizmanto
I jami zirgi,
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 aitas,
37008 Carbajosa de la cukas
Sagrada
Salamanca
Spain
Spanija Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/mi Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y cukas
Dublin 24 porcino
Ireland
Spanija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y cukas
Dublin 24 porcino
Ireland
Zviedrija Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Health Nordics A/S benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
Strgdamvej 52, Copenhagen @ aitas,
2100 kazas,
Denmark cukas,
suni, kaki
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Zviedrija Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Box 30 5830 AA Boxmeer, benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
The Netherlands aitas, ievadisanai

cikas,
suni, kaki

Zviedrija Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzilpenicilins injekcijai cukas ievadiSanai
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Zviedrija Norbrook Laboratories Limited Ultrapen vet Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadiSanai
H18 W620, Monaghan cukas
Ireland

Zviedrija Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokaina 300 mg/ml [ Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght cukas
Dublin 24
Ireland

Niderlande Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Wim de Kérverstraat 35 voor injectie benzilpenicilins | IU/ml injekcijai aitas, , subkutanai
5831 AN Boxmeer cukas, ievadisanai
Netherlands suni, kaki

Niderlande Norbrook Laboratories Limited Norocillin, 300.000 I.E. | Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor benzilpenicilins | IU/ml injekcijai aitas, ievadisanai
H18 W620, Monaghan injectie cukas,
Ireland suni, kaki
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Niderlande Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 Prokaina 300,000 Suspensija Cukas Intramuskularai
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadisanai
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Niderlande Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., Prokaina 300,000 Suspensija Suni, kaki | Intramuskularai
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadisanai
5531 AE Bladel
The Netherlands

Niderlande Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 Prokaina 300,000 Suspensija Cukas Intramuskularai
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadisanai
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Niderlande Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro Prokaina 300,000 Suspensija Suni, kaki | Intramuskularai
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadiSanai
7421 ZA Deventer injectie voor honden en
The Netherlands katten

Niderlande Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 Prokaina 300,000 Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Zalmweg 24 I.E. per ml suspensie benzilpenicilins | IU/ml injekcijai aitas, ievadisanai
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie cukas,
The Netherlands suni, kaki

Niderlande Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline Prokaina 300,000 Suspensija Suni, kaki | Intramuskularai
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai ievadisanai
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor
The Netherlands injectie voor hond en

kat

Niderlande Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline Prokaina 300,000 Suspensija Cukas, Intramuskularai
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 benzilpenicilins | IU/ml injekcijai sivéni, ievadisanai
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor suni, kaki

The Netherlands

injectie
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Niderlande Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
57 bij runderen en (> 25 kg)
24010 Leon varkens
Spain
Niderlande Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/mi Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
Airton Road, Tallaght voor runderen, cukas
Dublin 24 schapen en varkens
Ireland
Niderlande aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Im Suidfeld 9 suspensie voor injectie | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens cukas
Germany en paarden
Apvienota Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
(Ziemelirija) Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas
Dublin 24 pigs
Ireland
Apvienota MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Walton Manor suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, , subkutanai
(Ziemelirija) Walton, Milton Keynes aitas, ievadisanai
MK7 7A] cukas,
United Kingdom suni, kaki
Apvienota Norbrook Laboratories Limited Norocillin 30% w/v Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadiSanai
(Ziemelirija) W620, cukas

Monaghan
Ireland
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Apvienota Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Via Emilia, 285, suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai zirgi, ievadisanai
(Ziemelirija) 40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and cukas

Bologna, horses

Italy
Apvienota Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas ievadisanai
(Ziemelirija) 57 for cattle and pigs

24010 Leon

Spain
Apvienota Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Prokaina 300 mg/ml | Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai aitas, ievadisanai
(Ziemelirija) Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and cukas

Dublin 24 pigs

Ireland
Apvienota Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 30% Prokaina 30% w/v Suspensija Liellopi, Intramuskularai
Karaliste Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | benzilpenicilins injekcijai cukas , subkutanai

(Ziemelirija)

H18 W620, Monaghan
Ireland

ievadisanai
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II pielikums
Zinatniskie secinajumi un zalu informacijas grozijumu pamatojums



Visparejs kopsavilkums zinatniskajam novéertejumam par veterinarajam
zalem, kas satur prokaina benzilpenicilinu ka atsevisku aktivo vielu, kas
paredzeta ka suspensija injekcijam (skat. I pielikumu)

Ievads

Prokaina benzilpenicilins ir benzilpenicilina sals, kas pieder dabigo, Saura spektra penicilinu grupai (pret
beta-laktamazi jutigi penicilini; AMEG D kategorija). Prokaina benzilpenicilinu saturosas veterinaras
zales gadu jau desmitiem plasi lieto liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, cikam, suniem un kakiem, lai
arstétu dazadas infekcijas, ko izraisijusas pret benzilpenicilinu uznémigas baktérijas un kas ietekmé,
pieméram, urincelu, elpceju vai reproduktivo sistemu.

Beta-laktama antibiotikas, piemé&ram, penicilins, novérs aktivi augosas baktériju Stinu sienas
veidosanos, ietekméjot peptidoglikanu sintézes péd&jo posmu. Penicilini izraisa baktericidu iedarbibu,
bet izraisa tikai augosu baktériju lizi. Grampozitivajas baktérijas B-laktami ne tikai novérs galigo
peptidoglikanu SkérssaistiSanos, bet ari stimulé lipoteihoskabes izdalisanos, izraisot pasnavibas
reakciju, kas izpauzas ka peptidoglikana noardisanas autolizinos.

Nesen saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu iesniegto decentralizéto procediru laika
konstatéts, ka arstésanas ilgums ar prokaina benzilpenicilina veterinarajam zalém Eiropas Savieniba
nav saskanots.

Vacija noradija, ka vairakam Eiropas Savieniba redistrétam veterinarajam zalém, kas satur prokaina
benzilpenicilinu ka vienigo aktivo vielu suspensijam injekcijam, ieteicams 1-3 dienas vai 3-5 dienas
ilgs arstésanas kurss ar vienu injekciju ik péc 24 stundam. Prokaina benzilpenicilina zalem, kas Vacija
registrétas “tikai” nacionalas procediras ietvaros, vairuma gadijumu arstésana ilgst vismaz 3 dienas
(injekcija ik péc 24 stundam) bez augséjas robezas. Vairaku zalu gadijuma ieteicams turpinat
arstésanu divas dienas péc klinisko pazimju paradidanas. So neviendabigumu Vvél vairak uzsver
veterinaras zales, kuras ir apstiprinatas maksimalajam arstésanas ilgumam, kas ir 3, 4 vai 5 dienas,
savukart citam veterinarajam zalém nepiecieSamais minimalais arstésanas ilgums ir 3 vai 4 dienas.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, arstéSanas ilgums no 1 lidz 3 dienam var vairs nevar bt
piemérots, lai efektivi arstétu visas noraditas indikacijas. Publicétaja literatlra (pieméram, Smith et
al., 19981; Scott et al., 20132; Ordell et al., 20163) ir noradits, ka 3 dienas ir minimalais
nepiecieSamais arstésanas ilgums, bet var bit nepiecieSams ilgaks arstésanas laiks, un tas palielina
bazas, ka arstésanas ilgums, kas ir mazaks par 3 dienam, varétu bit nepietiekams. To apstiprina ari
fakts, ka benzilpenicilins ir laika zina atkarigs antibakterials lidzeklis, t. i.,
farmakokinétiskas/farmakodinamiskas (PK/PD) analizes dzingéjspéks ir %T>MIC (laika dala, kas
parsniedz minimalo inhib&joso koncentraciju [MIC], kas ir laikposms, kura koncentracija parsniedz
mérka baktériju minimalo inhib&joSo koncentraciju).

Turklat vairakas publikacijas ir uzsveérts, ka arstésanai ar prokaina benzilpenicilinu var bat
nepiecieSamas 5 dienas vai ilgaks laiks, pieméram, Leptospira spp. (Ross and Rentko, 2000%),

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

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

3 Ordell, A., Unnerstad, H.E., Nyman, A. A longitudinal cohort study of acute puerperal metritis cases in Swedish dairy
cows. Acta Vet Scand 58, 79 (2016).

4 Ross L., Rentko V. Leptospirosis in: Kirk's Current Veterinary Therapy XIII - Small Animal Practice (Bonagura, J.). WB
Saunders Company, Philadelphia 13. izdevums: 308.-310. Ipp., 2000. gads.
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Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staempfli and Oliver, 1999¢) vai Erysipelothrix rhusiopathiiae
(Kuneh, 19997) izraisitu infekciju arstésanai.

Tapéc Vacija uzskatija, ka ir svarigi, lai arstéSanas ilgums bitu pietiekams, lai nodrosinatu prokaina
benzilpenicilinu ka vienu aktivo vielu saturosu veterinaro zalu efektivu lietoSanu un izvairitos no
nevajadziga mikrobu rezistences izveidoSanas riska.

No otras puses, Vacija ari uzskatija, ka maksimalais arstéSanas ilgums jaierobezo lidz terapeitiski
nepiecieSamajam minimumam, lai izvairitos no nevajadzigas antibiotiku iedarbibas uz dzivniekiem,
samazinatu nevélamas ietekmes risku, izvairitos no nevajadziga mikrobu rezistences attistibas riska un
noveérstu jebkadu nevajadzigu penicilina ieklGSanu vidé, kas rada novérsamu iedarbibas risku attieciba
uz vidi un ari patérétaju.

Visbeidzot, Vacija uzskatija, ka ir japarskata dozésanas rezims (t. i., lietoSanas devas un arstésanas
ilgums katrai mérksugai) attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur prokaina benzilpenicilinu ka vienu
aktivo vielu suspensijas injekcijam forma, lai nodrosinatu So veterinaro zalu drosu un efektivu
lietoSanu un noveérstu nevajadzigu rezistences attistibas risku videi un patérétajam.

Zinatniska novertéjuma visparéjs kopsavilkums

Lai Veterinaro zalu komiteja varétu novértét dozésanas rezZimu, bija janem véra vél divi aspekti:
dozésanas intervals (kas ir savstarpégji saistits ar lietoSanas devu un ir |oti svarigs tadam
antibmikrobialam lidzeklim ka penicilins, kura efektivitate ir atkariga no minimalas inhib&josas
koncentracijas laika) un pasi mérka patogéni, kuriem dozésanas rezimam jabit piemérotam.

Vairaki redistracijas apliecibu Tpasnieki iesniedza patentétus prekliniskos un kliniskos datus, datus par
meérka patogénu uznémibu pret prokaina benzilpenicilinu, farmakokinétiskas/farmakodinamiskas
analizes modelus, ka ari publicéto zinatnisko literatlru, lai pamatotu dozéSanas rezimus, indikacijas un
jebkadu ietekmi uz mikrobu rezistences attistibu, mérka dzivnieku drosumu, vidi un patérétaju.

Ta ka attiecigas zales ir jau ilgu laiku (sakot no 20. gadsimta 60. gadiem) registrétas vai ir genériskas
zales, pieejamie dati bija nepilnigi un biezi vien novecojusi. Pieejamo datu (lauka pétijumu, ka ari
dozésanas noteikSanas un lietojamo devu apstiprinasanas pétijumu) ierobezojumu dé| Veterinaro zalu
komitejai galvenokart bija jabalsta savs noveértéjums uz prokaina benzilpenicilina efektivitates
preklinisko datu kopu (it ipasi uz farmakodinamikas un farmakokinétikas datiem). Novértésanas laika
tika veikti Cetri pasakumi:

1. Vispirms tika izmantota vienkarSota pieeja, lai ieprieks izvélétos atbilstoSas mérka baktérijas un
indikacijas. Farmakokinétikas pé&tijumos iegitas maksimalas koncentracijas plazma tika izmantotas
ka aizstajraditajs, lai novertétu, vai iegita penicilina koncentracija varétu bat pietiekami augsta, lai
atbilstu minimalajai inib&josajai koncentracijai (t. i., Cmax>MIK). Ta rezultata tika ierosinats no
indikacijam dzést mérka baktérijas, uz kuram neattiecas Cmax>MIC. Ja paaugstinatas minimalas
inhib&josas koncentracijas vértibas vai divmodala sadalijuma profili liecinaja par iegitu rezistenci
pret konkrétam baktérijam, Sie mérka patogéni tika saglabati indikacijas, bet tika ierosinats
attiecigu bridinajumu ieklaut zalu apraksta kopsavilkuma 3.4. apakSpunkta (QRD veidne v.9) /4.4
(QRD veidne v.8.2.) un attiecigaja zaju lietoSanas instrukcijas iedala.

2. Péc tam, lai novértétu lietoSanas devu un arstésanas intervalus, izmantotaja pieeja izmantoja
plazmas koncentracijas robezvértibu 0,06 ug/ml, kas norada uz uznémigakajiem mérka

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

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

7 Kunesh J. Swine Erysipelas in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.). WB Saunders Company,
Philadelphia (USA), 4. izdevums: 395.-396. Ipp., 1999. gads.
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patogéniem, kuriem bija nepiecieSama minimala deva 50 % apméra no dozeésanas intervala (50 %
T>MIC). So pieeju izmantoja, lai noteiktu minimalas devas un maksimalos arstésanas intervalus,
kas izslédz tas arstéSanas stratégijas, kuras, visticamak, nebls veiksmigas pat attieciba uz
visuznémigakajam baktérijam.

3. Tresaja posma, lai noteiktu arstéSanas ilgumu, izmantota pieeja galvenokart bija balstita uz
visparéjiem principiem un prokaina benzilpenicilina iedarbibas veidu. Tika nemti véra ari dazi
pieejamie kliniskie pétijumi, publicéta zinatniska literatlra un pieejamie dati par cilvékiem
paredzétam zalém. Tika ierosinats saskanots minimalais un maksimalais arstésanas ilgums, lai
lidzsvarotu mérki nodrosinat efektivu arstésanu visam indikacijam un mikrobu rezistences
attistibas risku, nemot véra ari piesardzigas lietoSanas principus.

4. Visbeidzot, pamatojoties uz ierosinatajam izmainam indikaciju saraksta, dozésanas rezima un
arstésanas ilguma, tika apsvérts piemérots zalu izdaliSanas periods produktivajam sugam,
iespéjama ietekme uz mérka dzivnieku droSibu un attiecigo produktu vides riska novértéjums.
Tapat tika apsverta iesp€jama ietekme uz mikrobu rezistences attistibas risku.

Indikacijas

Primarie informacijas avoti, ko izmantoja, lai novértétu prokaina benzilpenicilina efektivitati attieciba uz
apstiprinatam zalu indikacijam Saja parskatiSanas procedira, ietvéra prekliniskos datus, pieméram, in
vitro minimalas inhib&josas koncentracijas datus un penicilina plazmas koncentraciju péc prokaina
benzilpenicilina injekcijam, ko iesniedza dazadi redistracijas apliecibu Tpasnieki.

Par vairakiem mérka patogéniem iesniegtie minimalas inhib&josas koncentracijas dati liecinaja par
zemu antimikrobialo uznémibu vai iesp&jamu (mikrobiologisko) rezistenci pret benzilpenicilinu. To
atspogulo paaugstinatas minimalas inhib&josas koncentracijas datu vértibas vai bimodala sadalijuma
profili, kas norada uz iegatu mikrobu rezistenci, kas var izraisit kliniskas efektivitates trukumu, arstéjot
ar benzilpenicilinu. Tas attiecas uz Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu, Mannheimia
heemolytica (iznemot Somijas izcelsmes izolatus), Bacteroides spp., Staphylococcus hromogenes
liellopiem, Staphylococcus spp., kas izraisa MMA/PPDS, Glaesserella parasuis, Streptococcus spp. un S.
suis cukam, Staphylococcus aureus, koagulazes negativie stafilokoki, ka ari Enterococcus spp. suniem
un Staphylococcus aureus un Staphylococcus felis kakiem. Zinojumiem par gadijumiem tika noteikti vél
citi mérka patogéni ar paaugstinatam minimalas inhib&josas koncentracijas vértibam, tapéc pastav
aizdomas, ka liellopiem pret Actinobacillus lignieresii un Trueperella pyogenes ir rezistentas
apaksSpopulacijas. Veterinaro zalu komiteja ieteica indikacijas saglabat mérka patogénus ar
paaugstinatam minimalas inhib&josas koncentracijas vértibam vai bimodala sadalijuma profiliem, kas
liecina par mikrobu rezistenci, tacu tika ierosinats ietvert konsultativu bridindjumu zalu apraksta 3.4.
apakspunkta (QRD veidne v9.0) / 4.4(QRD veidne v8.2).

Enterobaktériju saime, jo 1pasi Salmonella spp., Escherichia coli un Proteus spp., Bacteroides fragilis,
lielaka dala Campylobacter spp., Nocardia spp. un Pseudomonas spp., jo ipasi Pseudomonas
aeruginosa, ka ari beta-laktamazi sintezéjosas Staphylococcus sugas, péc bitibas ir rezistenta pret
benzilpenicilinu. Tapéc Veterinaro zalu komiteja ieteica dzést Sos patogénus no visam indikacijam, un
attieciga informacija tika ieklauta farmakodinamikas sadala (zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta (QRD
veidne v9.0) / 5.1. apakSpunkta (QRD veidne v8.2)).

Zinots par B. bronchiseptica, Staphylococcus intermedius grupas, jo 1pasi S. intermedius un

S. pseudintermedius monomodala sadalijuma profiliem ar |oti augstam minimalas inhib&josas
koncentracijas vértibam. Ta ka tas liecina par visas populacijas mikrobu rezistenci, ir |oti iesp&jams, ka
Sos mérka patogénus nevar efektivi arstét ar benzilpenicilinu, tapéc Veterinaro zalu komiteja ieteica ari
tos dzést no indikacijam.

Ta ka penicilins nespéj iekllt starpsinu telpa, nav sagaidams, ka tas varétu bit ziditaju SGinas
atbilstosas koncentracijas, lai arstétu infekcijas, ko izraisa Rickettsia spp., kuras ir obligatas stnu
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intracelularas gramnegativas baktérijas. Tapéc Veterinaro zalu komiteja ieteica no indikacijam svitrot
ar1 Rickettsia spp.

Attieciba uz neobligatam intracelularam baktérijam, ka ari centralas nervu sistémas infekcijam
Veterinaro zalu komiteja ieteica ieklaut zalu apraksta 3.4./4.4. apaksSpunkta sadu bridinajumu: "Pé&c
absorbcijas benzilpenicilins vaji parvar biologiskas membranas (pieméram, asins-smadzenu barjeru),
jo tas ir jonizéts un slikti $kist taukos. So za|u lietodana meningita vai centralas nervu sistémas
infekciju arstésanai, ko izraisa, pieméram, Streptococcus suis vai Listeria monocytogenes, var nebiit
efektiva. Turklat benzilpenicilins vaji ieslicas ziditaju snas, un tadé| Sim zalém var biit maza ietekme
uz intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes, arstésanu.”

Visbeidzot, Veterinaro zalu komiteja ieteica parskatit visas indikacijas atbilstosi pasreiz&jai baktériju
nomenklatirai, ka ar svitrot indikacijas “kumelu ienasi” un “nedot péc dzemdibam” no visam mérka
sugam, iznemot zirgus, jo tas rodas tikai zirgiem. Turklat, lai atspogulotu pasreiz&éjo terminologiju, uz
zirgiem attiecinamie vardi “nedot péc dzemdibam” bitu jaaizstaj ar “akita septiska metrita, ko izraisa

saglabatas augla membranas, profilakse”.
LietoSanas deva un arstésanas intervals

Dazadam dzivnieku mérka sugam ir dazadas apstiprinatas prokaina benzilpenicilina devas (lietoSanas
devu diapazoni). LietoSanas devas atskiras no attiecigi minimums aptuveni 5 mg uz kilogramu
kermena svara liellopiem un zirgiem, 6 mg uz kilogramu kermena svara cikam, 7 mg uz kilogramu
kermena svara aitam, suniem un kakiem un 10 mg uz kilogramu kermena svara kazam lidz
maksimums aptuveni 60 mg uz kilogramu kermena svara visam dzivnieku mérka sugam.

Lai gan vairakums zalu, uz kuram attiecas Sis atzinuma pieprasijums, ir apstiprinatas 24 stundu
arstésanas intervaliem, Cetras veterinaras zales ir apstiprinatas ar 24 stundu vai 48 stundu arstéSanas
intervalu. Turpmak teksta Sis zales tiek sauktas par “islaicigas iedarbibas zalém”. Turklat lietoSanai
liellopiem un clikam ir registréti dazi ilgstoSas iedarbibas prokaina benzilpenicilina preparati, kuri ir
atkartoti izmantojami arstésanai péc 72 stundam, ja dzivnieki $aja laika vél nav izarstéti. Sis
veterinaras zales tika ieklautas novértéjuma, un, kur iespéjams, tika izdariti secinajumi par posologiju.
Tomeér, ja vien nav skaidri noteikts citadi, aprékini un paskaidrojumi attiecas uz tam zalém, kuriem nav
ilgstosas iedarbibas.

Kopuma kliniskie dati par iedarbigumu bija ierobezZoti, un neviens no redistracijas apliecibu Tpasniekiem
nesniedza nekadus patentétu pétijuma datus par lietoSanas devas pamatojumu. Tomér vairaki
registracijas apliecibu ipasnieki savas atbildés kritiski apsprieda apstiprinatos dozésanas rezZimus un
dazi iesniedza FK/FD modelus par dzivnieku mérka sugam (t.i. par liellopiem un clikam), par kuram
bija pieejami pietiekami dati.

Benzilpenicilinam ka no laika (T) atkarigai antibiotikai T>MIC ir FK/FD parametrs, kas vislabak korelé
ar klinisko efektivitati. Atkariba no mérka baktérijam un saskana ar publicéto literaturu (Toutain et al.,
20028; Turnidge, 1998°; Onufrak et al., 201619; Kowalska-Krochmal et al., 202111) plazmas limenim
jabit augstakam par minimalo inhib&joSo koncentraciju (MIC) 50-70 % no dozésanas intervala.

Tomér jaatzimg, ka nav atbilstosi izmantot T>MIC 50-70 % lietoSanas devu intervala ka vienigo
kritériju, lai nodrosinatu efektivitati attieciba uz pasreizéjam lietoSanas devam un intervaliem saistiba
ar apstiprinatam indikacijam un mérka patogéniem. No vienas puses, pastav trikumi pasa

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

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

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

11 Kowalska-Krochmal B, Dudek-Wicher R. The Minimum Inhibitory Concentration of Antibiotics: Methods, Interpretation,
Clinical Relevance. Pathogens. 2021. gada 4. februaris;;10(2):165.

33/48



metodologija (pieméram, trikst mérka audu koncentracijas, sadaliSanas efekta) un problémas ar
pieejamo datu kvalitati (pieméram, novecojusas analitiskas metodes, triikst parrékina koeficientu). No
otras puses, nav noradita vismaz dala no nepiecieSamajiem datu punktiem par vairakam lietoSanas
devam un dzivnieku mérka sugam. Turklat vairakiem indikaciju saraksta ieklautajiem mérka
patogéniem triikst minimalas inhib&josas koncentracijas vértibu.

Lidzigi iemesli arl nejava pielagot modelésanas pieeju, ko iesniedzis viens no registracijas apliecibas
Tpasniekiem.

Kopuma3, ta ka lietoSanas devu diapazona noteikSana nebija iespéjama, Veterinaro zalu komiteja vareja
noteikt tikai minimalas devas un maksimalos arstésanas intervalus, un tas var izslégt tas arstésanas
stratégijas, kuras varétu nedarboties attieciba pat uz visjutigakajam baktérijam, lai mazinatu
nesekmigas arstéSanas risku nepietiekamu lietoSanas devu dél. Tapéc izmantotaja pieeja izmantoja
plazmas koncentracijas slieksni 0,06 ug/ml, kas indicéts uznémigakajiem mérka patogéniem. So
vértibu ierosinaja dazadi registracijas apliecibu Tpasnieki, to pamatojot ar atsaucém uz datiem un
literatdiru, un Veterinaro zaJu komiteja to uzskatija par pienemamu. Tam ir nepiecieSami vismaz 50 %
no dozésanas intervala (50 % T>MIC). Lai gan minimalas lietoSanas devas un maksimalie arstésanas
intervali ir noteikti, pamatojoties uz FK/FD apsvérumiem, tie Saja novértéjuma ir parbauditi, izmantojot
visus pieejamos kliniskos datus, lai apstiprinatu, ka nevienam no tiem nav pieradita efektivitate
nevienai mérksugai, izmantojot lietoSanas devu, kas zemaka par ierosinato minimalo devu, vai ar
arstésanas intervalu, kas ilgaks par ierosinato.

Pamatojoties uz farmakokinétikas datiem par dazadam iepriekS minétajam lietoSanas devam un
arstésanas intervaliem, Komiteja dazadam dzivnieku mérka sugam ieteica $adas minimalas lietosanas
devas un maksimalos arstésanas intervalus attieciba uz Tslaicigas iedarbibas prokaina benzilpenicilina
preparatiem:

Dzivnieku mérka sugas Minimala lietosanas deva Maksimalais lietosanas

devas intervals

Liellopi, aitas, kazas, cukas 10 mg/kg 24 h
Zirgi 12 mg/kg 24 h

20 mg/kg 48 h
Suni, kaki 20 mg/kg 24 h

Komiteja ari ieteica, lai veterinarajam zalém, kas registrétas 24 un 48 stundu arstésanas intervalam,
tiek visam mérksugam, iznemot zirgus, izdzésta iesp&ja pagarinat arstésanas intervalu lidz

48 stundam. Iesniegtie FK/FD dati, ka ar1 klniskie dati liecinaja, ka 24 stundu, ka ari 48 stundu
dozésanas intervalam vajadzétu bt iedarbigam zirgu arstésana, ja dzivniekiem, kurus arsté ik péc
48 stundam, tiek ievadita minimala deva 20 mg uz kilogramu kermena masas.

Visbeidzot, attieciba uz ilgstoSas iedarbibas zalu formam, pamatojoties uz pieejamajiem efektivitates
pétijumiem un farmakokinétikas pétijumiem, nebija nekadu pieradijumu, kas lautu pienemt, ka
liellopiem un cikam ir nepietiekams 72 stundu dozeésanas intervals ar 20 mg uz kilogramu kermena
masas lielu devu. Tapéc to doz&Sanas rezimi paliek nemainigi.

Arstésanas ilgums

Tiem prokaina benzilpenicilina preparatiem, uz kuriem attiecas S parskatiSanas procedira, registrétais
arstésanas ilgums bija no 1 dienas, ar nenoraditu maksimalo dienu skaitu. Turklat vairakos zalu
aprakstos noraditais arstéSanas ilgums Skita neparliecinoss, un bija ari dazas veterinaras zales, kuram
tas nebija skaidri noradits.
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Netika iesniegti prekliniskie dati un tika iesniegti |oti ierobeZoti kliniskie dati, lai pamatotu jebkadu
arstésanas ar prokaina benzilpenicilinu ilgumu.

Tiek pienemts, ka nepiecieSamais arstésanas ilgums slimibai ar noteiktu aktivo vielu batiski neatskiras,
izmantojot produktus ar vienu un to pasu ievadiSanas veidu. Ta ka Sis parskatiSanas procediras laika
aplikoto zalu indikacijas bieZi ir lidzigas, tiek uzskatits, ka ir sapratigi saskanot arstésanas ilgumu
visam zalém. Nemot véra garo to slimibu un mérka patogénu sarakstu, saistiba ar kuriem prokaina
benzilpenicilins ir lietoSanai apstiprinats, ka ari plasas un |oti nespecifiskas indikacijas, Veterinaro zalu
komiteja uzskatija par nepiecieSamu noradit arstéSanas periodu. Laika periods lauj atbildigajam
veterinararstam pielagot arstésanas ilgumu atkariba no kliniskajam vajadzibam un konkréta dzivnieka
individualas atveselosanas. Turklat tas nodrosina to, ka var atbilstosi arstét plasu patogénu spektru,
kuram ir apstiprinats prokaina benzilpenicilins, tostarp loti jutigus patogénus un vieglas infekcijas, kuru
dé| var bt nepiecieSams isaks arstéSanas laiks, ka ari mazak uznémigas un smagakas vai hroniskas
infekcijas, kuru dél var bit nepiecieSama ilgaka arstésana.

Apsverot atbilstoSas apaksSéjas un augséjas robezas arstésSanas laika periodam, Veterinaro zalu
komiteja néma véra sadus visparigos principus. Nemot véra to, ka benzilpenicilins ir no laika atkariga
antibiotika (t. i., antibakteriala aktivitate korelé ar laiku, kad “briva” (nesaistita) antibiotiku
koncentracija tiek uzturéta augstaka par patogéna minimalo inhib&joso koncentraciju (f T>MIC)) ar
Iénu iedarbibas veidu, nepietiekams arstéSanas ilgums var izraisit arstéSanas neveiksmi. Tas, savukart,
var palielinat mikrobu rezistences attistibas risku, pirmkart, nemot véra izlases ietekmi uz penicilinam
paklauto izdzivojuso(-ajam) baktériju populaciju(-am), un, otrkart, palielinatas atkartotas arstésanas
ar antimikrobialiem lidzekliem iesp&jamibu. No otras puses, nevajadzigi palielinats arstéSanas ilgums
var palielinat nevélamu blakusparadibu risku, izraisit lielaku antimikrobialo lidzeklu nonaksanu vidé un
palielinat mikrobu rezistences attistibas risku. Turklat, lai garantétu patérétaju drosibu, ir nepiecieSama
arstésanas ilguma augséja robeza.

Pamatojoties uz apsvérumiem par prokaina benzilpenicilina iedarbibas veidu un pieejamajiem datiem,
Veterinaro zalu komiteja piedavaja 3 dienas ka apakséjo robezu, jo nebija klinisku pieradijumu, ka
jebkurai indikacijai neilgaka arstésana ar benzilpenicilinu bitu efektiva. Turklat vismaz 3 dienas ilga
arstésana atbilst 72 stundam, ka ieteica dazi redistracijas apliecibu Tpasnieki.

Papildus Sim IEmumam par 3 dienu apakséjo robezu Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka
maksimalais arstésanas ilgums, kas ir 7 dienas, ir labakais lidzsvars starp vajadzibu arstét vieglas,
akdtas infekcijas un vairak mérenas lidz smagas infekcijas, lai pilniba novérstu un samazinatu
efektivitati hronisku infekciju gadijuma.

Ir svarigi noradit, ka, lai gan tiek ierosinatas 7 dienas ka augséja robeza, atbildigais veterinararsts péc
saviem ieskatiem (pamatojoties uz klinisko spriedumu) var partraukt arstéSanu agrak (pieméram, péc
3 vai 5 dienam), ja tas ir atbilstosi dzivnieka kliniskajam stavoklim. Lai novérstu bazas par to, ka zales
lauka apstak|os lieto 7 dienas bez izSkiribas, jakonsultéjas ar atbildigo veterinararstu par atbilstoSo
arstésanas ilgumu. Tade| Veterinaro zalu komiteja ieteica pievienot ieteikumus zalu apraksta 3.9.
apaksSpunkta (QRD veidne v9.0) / 4.9 (QRD veidne v8.2).

Attieciba uz dazam ilgstosas iedarbibas prokaina benzilpenicilina zalém, uz kuram attiecas Si
parskatiSana, Veterinaro zalu komiteja ierosinaja arstésanas ilgumu no 1 lidz 2 lietoSanas reizém ar 72
stundu arstésanas intervalu. Sis arstéanas ilgums atbilst 3-7 dienam, kas ierosinatas islaicigas
iedarbibas prokaina benzilpenicilina preparatiem, jo ilgstoSas iedarbibas preparati sasniedz pietiekamu
limeni plazma vidé&ji uz aptuveni 72 stundam.

Ietekme uz zalu izdaliSanas periodiem

ArstéSanas ilgums var ietekmét za|u izdalidanas periodu. Tadé| tam zalém, kuram ieteikts lielaks
maksimalais arstéSanas ilgums, tika uzskatits par nepiecieSamu parskatit iespé&jamo ietekmi uz
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izdaliSanas periodu. Attieciba uz zalém, kuram nav nepiecieSama arstésanas ilguma pielagosana,
netika uzskatis, ka ir nepiecieSams parskatit izdaliSanas periodus, un tie joprojam ir tadi, ka atlauts.

Pieejamie pétijumi par atlieku izzuSanu ir heterogéni to visparéjas kvalitates, lietoto devu (6-30 mg
prokaina benzilpenicilina uz kilogramu kermena masas), arstésanas ilguma (1-5 secigas dienas ar

24 stundu intervalu un divas reizes ar 72 stundu intervalu ilgstosas iedarbibas zalu gadijuma),
pétljuma paraugplanu un izmantoto analitisko parbaudes metozu zina. Turklat no Siem datiem izdaritie
secinajumi par izdaliSanas periodiem identiskam zalém, kas registrétas dazadas dalibvalstis, atskiras,
pieméram, dazadu droSuma periodu pievienoSanas dél. Lai gan paslaik atlautie izdaliSanas periodi tiek
noteikti, pamatojoties uz datiem, kas var neatbilst pasreizéjam reglamentéjosajam prasibam, Sie
izdalisanas periodi netiek apSaubiti, jo Sis zales ir bijusas pieejamas tirgli daudzus gadus un Saja laika
nav konstatétas nekadas pazimes, kas liecinatu par risku patérétajam.

Ta ka par zalém, kuru deva tika pielagota, nebija standarta datu kopas, lai noteiktu drosus izdaliSsanas
periodus atseviskam zalém, uz kuram attiecas $i parskatiSanas procedira, Veterinaro zalu komitejai
bija jaapsver citas pieejas, lai garantétu patérétaju drosibu.

Zalu izdaliS8anas periodu ekstrapolaciju dazadam zalém var apsvért tikai tad, ja atskiribas zalu sastava,
ka ar dalinu lielums un potencialas kristalizacijas atskiribas tiek salidzinatas un rlipigi apsvértas, bet
tas Sis parskatiSanas procediras laika nebija iesp&jams.

Tika apsvérti farmakokinétikas/farmakodinamikas un fiziologiski pamatoti farmakokinétikas (FPFK)
modeli, tomér Veterinaro zaJu komiteja neuzskatija, ka pieejamas modeléSanas pieejas bitu
piemérotas jaunu izdaliSanas periodu noteikSanai Sis parskatiSanas procediras ietvaros.

Ta ka neviena no ieprieks aprakstitajam pieejam netika uzskatita par piemérotu, lai noteiktu
atjauninatus zalu izdaliSanas periodus, Veterinaro zalu komiteja savu IEmumu balstija uz
farmakokinétiskajiem principiem un zinaSanam par prokaina benzilpenicilina vielas koligativajam
Tpasibam, ko pamato visi pieejamie dati.

Kopuma, pieejamie pieradijumi neliecina par prokaina benzilpenicilina sistémisku uzkrasanos péc
atkartotam injekcijam. Tomér, nemot véra ierobezotos datus un no tiem izrietoSo nenoteiktibu,
Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka ir lietderigi paslaik atlautajam zalu izdaliSanas periodam
pievienot papildu drosibas periodu, lai garantétu patérétaju drosibu. Tapéc apstiprinatajiem to zalu
izdalisanas periodiem, ar kuram maksimalais arstésanas periods tiks pagarinats no 3 vai 5 dienam lidz
7 dienam, batu japievieno vél 2 dienu drosibas periods. Saja sakara janorada, ka apstiprinatie za|u
izdaliSanas periodi tika uzskatiti par drosiem to atlautajai posologijai, un to apstiprina ari tas, ka ES
dalibvalstim nav zinots par butiskiem parkapumiem saistiba ar penicilina atliekvielam partikas
produktos péc prokainu benzilpenicilina saturoso veterinaro zaju lietoSanas. Tapéc drosibas periods ir
papildu piesardzibas pasakums.

Attieciba uz pienu Veterinaro zalu komiteja secinaja, ka pieejamie dati par laiku lidz 5 arstésanas
dienam pierada, ka “stacionaras fazes” penicilina koncentracija piena rodas péc otras dienas. Lidz ar to
nav sagaidama paaugstinata penicilina atliekvielu koncentracija piena, arstéSanas ilgumam sasniedzot
7 dienas ar tadu pasu lietoSanas devu, un izdaliS$anas periodi pienam nav jamaina, lai nodrosinatu
patérétaju drosibu.

Ietekme uz vides droSumu

Veterinaro zalu komiteja atjauninaja paredzamas koncentracijas augsné aprékinu, lai atspogulotu
ierosinato 7 dienu arstésanas periodu liellopiem, cikam un aitam (pé&du puve), izmantojot Veterinaro
zalu komitejas vadliniju par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértéjumu standartvértibas un
aprékinus, atbalstot VICH vadlinijas GL6 un GL38 (EMA/CVMP/ERA/418282/2005-1. red. - 1. lab.).
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Gandriz visu apstiprinato lietoSanas devu laika paredzéta koncentracija augsné liellopiem, ciikam un
pédu puvei aitam parsniedz iedarbibas ierobezojumu 100 ug/kg. Ta ir koncentracija, kura VICH GL
uzskata, ka pastav potencials risks apkart€jai videi un ierosina eksperimentalu II fazes vides riska
novértéjumu. Ta ka II fazes novertéjums nav pieejams, nav iesp€jams izdarit secinajumu par prokaina
benzilpenicilina radito (vai neradito) risku videi, lietojot liellopiem, cikam un aitam ar pédu puvi.
Tomér ar dazam zalém, uz kuram attiecas Si parskatiSanas procediira, jau ir atlauta 7 dienas ilgs vai
ilgaks arstésanas kurss. Tadéjadi arstéSanas ilguma ar paréjam zalém palielinasana lidz 7 dienam
raditu tikai tadu pasu potencialo risku apkartéjai videi lauka ITmeni ka paslaik rada liellopiem, clikam
vai aitam (tikai pédu puvei) jau lietotas zales ar atlautu 7 dienas ilgu arstésanas kursu.

Veterinaro zalu komiteja noradija, ka esosas zales, ar kuram arstéSanas ilgums ir 7 vai vairak dienas,
sakotngji tika atlautas pirms tika noteikta nepiecieSamiba péc vides riska novértéjuma veikSanas
atbilstosi VICH GL un ir maz ticams, ka ir novértéts potencialais risks apkartéjai videi péc So zalu
lietoSanas. Tomér Sis parskatiSanas procediras ietvaros netika veikts apstiprinato zalu radita vides
riska novértéjums un attieciba uz esosajam zalém, kuras ir jau atlauts izmantot 7 dienas ilgam
arstésanas kursam, nav konstatéti nekadi konkréti pieradijumi par to radito risku apkarté&jai videi.

Ari attieciba uz zirgiem, kazam un gandriz visam indikacijam aitam turpmaka riska novértésana nav
nepiecieSama neatkarigi no arstésanas ilguma, jo tiek pienemts, ka tiek arstéti tikai atseviski dzivnieki
un lidz ar to iedarbiba uz vidi ir ierobeZota.

Ar1 saistiba ar kakiem un suniem vides riska novértéjums netiek uzskatits par nepiecieSamu.

Ietekme uz mérka dzivnieku droSumu

Registracijas apliecibu Tpasnieki iesniedza salidzinosi lielu datu kopu par mérka dzivnieku droSumu un
vietéjo panesamibu, tostarp mérka dzivnieku droSuma pétijumus un kombinétos pétijumus par
farmakokinétiku un/vai atliekvielam, ka ari par vietéjo panesamibu visam mérka dzivnieku sugam,
iznemot kazas.

Papildus patentéto datu nodrosinasanai lielaka dala registracijas apliecibu Tpasnieku ari atsaucas uz
publicéto literatliru un iesniedza visaptverosu kopsavilkumu par iesp&jamajam mérka dzivnieku
droSuma problémam. Isuma, neraugoties uz reproduktivas toksicitates pétijumu trikumu, ir labi
dokumenteéts, ka prokaina benzilpenicilins nav ne embriotoksisks, ne mutagéns vai kancerogéns.
Turklat saskana ar publicéto literatru, papildus vietéjam reakcijam injekcijas vieta jebkuras citas
blakusparadibas ir loti retas, un dazas zinamas blakusparadibas galvenokart ir raksturigas
paaugstinatas jutibas kompleksam, tostarp tas ir jebkura veida alergiskas reakcijas, pieméram,
respiratora distresa sindroms, tliska vai natrene.

Kopuma, pamatojoties uz iesniegtajiem pétijumiem, Veterinaro zalu komiteja secinaja, ka sistémiskas
blakusparadibas ir |oti retas un ka prokaina benzilpenicilinam ir liela drosibas rezerve. Reakcijas
injekcijas vieta radas dazadam mérka dzivnieku sugam, bet lielakoties tas bija vieglas un parejosas.

Attieciba uz ierosinato grozijumu ietekmi uz mérka dzivnieku droSumu var izdarit Sadus secinajumus:

Nekadi ierosinatie grozijumi un indikaciju vai mérka patogénu svitroSana neskartu mérka dzivnieku
drosibu.

Minimalas lietoSanas devas 10, 12 vai 20 mg uz kilogramu kermena svara noteikSana dazadam mérka
dzivnieku sugam neraditu nekadas bazas par mérka dzivnieku drosumu.

Pieejamie mérka dzivnieku droSuma pétijumi ietvéra vienreiz&jas injekcijas lildz 40 mg/kg un atkartotas
devas 30 mg/kg liellopiem, atkartotas devas 30 mg uz kilogramu kermena masas 5 dienu laika aitam
un 60 mg/kg 5 dienu laika cukam, suniem un kakiem, un nebija pilnigi nekadu vai nekadu batisku
blakusparadibu. Attieciba uz zirgiem mérka dzivnieku droSuma pétijumi aptvéra atkartotu ievadisanu
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lidz 60 mg/kg 5 dienu laika ar tikai nelielu un islaicigu negativu blakusiedarbibu, par kuru zinots
saistiba ar So lietoSanas devu.

Pieejamie mérka dzivnieku droSuma dati attiecas uz 24 stundu intervalu islaicigas iedarbibas
veterinarajam zalém visam dzivnieku mérka sugam, ka ari 72 stundas ilgstosas iedarbibas prokaina
benzilpenicilina zalu formam liellopiem un cikam.

Tika uzskatits, ka 3-7 dienu ilga arstésanas perioda ievieSana nerada bazas par mérka dzivnieku
drosumu. No vienas puses, ir maz ticams, ka veterinaro zalu ievadiSana 7 dienas varétu izraisit smagas
blakusparadibas, jo pétijumos ar dubultu lietoSanas devu 5 dienu laika netika zinots par nekadam
nevélamam blakusparadibam. No otras puses, dazas no veterinarajam zalém, kas satur prokaina
benzilpenicilinu, ir jau daudzas desmitgades atlauts izmantot arstésanai 7 un vairak dienas un
farmakovigilances zinojumos nav konstatéti véra nemami nesamerigi riski.

Skietami, ne arstésanas ilgums, ne lieto$anas deva neietekmé injekcijas vietas drosibu, jo §is vietéjas
reakcijas var rasties jau péc pirmas injekcijas un nav saistitas ar ievadito devu. Tas tika pieradits divos
pétijumos ar liellopiem, kuros injicétais tilpums viena injekcijas vieta bija ierobezots lidz 20 ml un
vietéjas reakcijas tika noverotas dzivniekiem, kurus arstéja ar 20 mg/kg un kuri sanéma galvenokart 1
vai 2 injekcijas, ka ari dzivniekiem, kurus arstéja ar 40 mg/kg un kuri galvenokart sanéma 3 vai 4
injekcijas.

Tomeér, lai nemtu véra to sistémisko toksisko ietekmi uz jauniem sivéniem, kas ir parejosa, bet kuru
var uzskatit par potenciali letalu, jo Tpasi lielaku devu gadijuma, Veterinaro zalu komiteja ieteica
attiecigo bridinajumu ieklaut zalu apraksta 3.6. apakSpunkta (QRD veidne v9.0) / 4.6. apakSpunkta
(QRD veidne v8.2) un attiecigaja zalu lietoSanas instrukcijas iedala.

Ietekme uz mikrobu rezistences veidosanas risku

Bridinajumu ietverSanai par mérka patogénu uzpémibu informacija par zalém un rezistentu mérka
patogénu svitrosanu atbilstosi iepriekSs minétajiem ieteikumiem bis pozitiva ietekme uz mikrobu
rezistences rasanas risku. Informacija par zalém noradot konkrétus patogénus ar jau esoSu nedrosu
uznémibu, kuru gadijuma prokaina benzilpenicilina lietoSana var izraisit kliniskas efektivitates trikumu,
tiks palidzets veterinararstiem pienemt apdomigus [Emumus par arstésanu.

Mazakas devas robezvértibas ievieSana saskana ar pieeju, kas detalizéti paskaidrota nodala par
dozésanu un arstésanas intervalu, palidz samazinat mikrobu rezistences rasanas risku. Novérsot tadu
devu lietosanu, kuras ir zem pieraditas efektivitates robezas pat attieciba uz visjutigakajiem mérka
patogéniem dazadas mérksugas, var ievérojami samazinat mikrobu rezistences rasanas risku.

Turklat 48 stundu arstésanas intervalu svitroSana mérksugam, kas nav zirgi, ir vél viens uzlabojums,
lai samazinatu mikrobu rezistences risku. NodrosSinot atbilstoSus devu intervalus, ir lielaka iespé&ja
pietiekami ilgu laiku sasniegt atbilstoSu audu koncentraciju, kas parsniedz minimalo inhib&joso
koncentraciju.

Tiek uzskatits, ka rezistences veidoSanas risks samazinas, ievieSot 3-7 dienas ilgu arstésanas periodu.
Pirmkart, Ildz minimumam tiktu samazinats mikrobu rezistances rasanas risks péc arstésSanas
neveiksmes nepietiekama arstéSanas ilguma dél. Tiktu novérsta ari ilgstosa, vairak neka 7 dienas ilga
arstésana, kas palielina antimikrobu lidzeklu nonaksanu vidé un, pieméram, notekldenos, kas veicina
mikrobu rezistences veidoSanos. Turklat ilgstosa arstésana, kas nepiecieSama arstéto patogénu
samazinatas uznémibas dél, veicina mikrobu rezistences attistibu, tapéc arstésanas ilgums vienmér
jaierobeZo lidz nepiecieSamajam minimumam.

Risku un ieguvumu sameérs
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TieSs terapeitiskais ieguvums

Benzilpenicilins ir Saura spektra pirmas izvéles antibiotika, kas pieder AMEG D kategorijai. Tas ir
visaktivakais lidzeklis pret grampozitivam baktérijam, un tam ir ierobezota iedarbiba pret
gramnegativam baktérijam. Sis parskati$anas ietvaros novértéto prokaina benzilpenicilinu saturo$as
veterinaras zales jau gadu desmitiem tiek lietotas liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, cikam, suniem un
kakiem, lai efektivi arstétu plasu pret benzilpenicilinu uznémigu baktériju izraisitu infekciju klastu, kas
ietekmé dazadas organu sistémas.

Papildu ieguvumi

Prokaina benzilpenicilinu saturosas veterinaras zales ir labi panesamas, un tas galvenokart izraisa tikai
vieglas vietéjas reakcijas injekcijas vieta un nerada nekadu nopietnu sistémiskus blakusiedarbibu
meérka dzivniekiem.

Mirkobu rezistence pret benzilpenicilinu ir labi aprakstita. Tomér vairaki mérka patogéni, jo Tpasi
grampozitivas baktérijas, v€l joprojam ir uznémigas pret benzilpenicilinu.

Riska novéertéjums

Kvalitate un lietotaju droSiba nebija Sis parskatiSanas procediiras tvéruma un tapéc netika 1pasi
novérteta.

Dazam Saja parskatisanas procediras laika aplikotajam zalém tika konstatéts risks, kas liecina par
neatbilstoSu dozésanas rezimu, t. i., parak mazam devam, parak mazu vai parak lielu arstésanas laiku
un parak ilgiem arstésanas intervaliem saistiba ar to indikacijam.

NeatbilstoSa dozéSanas rezima risks ir savstarpéji saistits ar paaugstinatu mikrobu rezistences
attistibas risku. Attieciba uz pédé&jo tika apzinati specifiski mérka patogéni, kas liecina par mikrobu
rezistenci, zemu uznémibu vai pat raksturigu rezistenci.

Turklat tika identificétas indikacijas, kas neatbilst pasreiz&jai zinatniskajai informacijai.

Iznemot sistémisku toksisku ietekmi uz maziem sivéniem, citi riski saistiba ar mérka dzivnieku veselibu
netika konstatéti.

Ir konstatéts potencials risks patérétaju drosibai saistiba ar zalu izdaliSanas periodiem tiem
produktiem, ar kuriem arstéSanas periods ir pagarinats lidz 7 dienam.

Zalém, ko lieto kakiem, suniem, zirgiem, kazam unn gandriz visam indikacijam aitam, iedarbiba uz
apkartéjo vidi ir maza, tapéc risks apkartéjai videi nav gaidams. Lielakas iedarbibas dé&| potencials risks
videi teorétiski varétu pastavét saistiba ar zalém, ko lieto liellopiem, ciikam un aitu pédu puvei.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Ar efektivitati un mikrobu rezistences attistibu saistitie riski tiks mazinati, pielagojot minimalo devu
dozésanas limitu lidz 10 mg uz kilogramu kermena masas liellopiem, aitam, kazam un ctkam, lidz

12 mg uz kilogramu kermena masas zirgiem un lidz 20 mg uz kilogramu kermena masas suniem un
kakiem un svitrojot 48 stundu dozésanas intervalus visam dzivnieku mérka sugam, iznemot zirgus, un
zirgiem, ja lietoSanas devas ir mazakas par 20 mg uz kilogramu kermena masas, ka ari saskanojot
arstésanas ilgumu ar visam zalém lidz 3-7 dienam.

Turpmakie riska parvaldibas pasakumi ir dazu indikaciju un vairaku mérka patogénu svitroSana, ka ari
bridinajumu ieklausana zalu informacija, lai noraditu uz mikrobu rezistenci vai samazinatu uznémibu
pret konkrétiem mérka patogéniem.

Indikacijas un mérka patogéni, kas neatbilst pasreizéjam zinatniskajam atzinam vai pasreiz&jai
nomenklatdrai, ir attiecigi japarformulé vai jasvitro.
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Ar drosibu saistitais risks maziem sivéniem tiks mazinats, zalu apraksta ieklaujot bridinajumu.

Tad, kad maksimalais arstésanas ilgums bis saskanots ka 7 dienas, risks patérétajam tiks novérsts,
pievienojot otru zalu izdaliSanas periodu attieciba uz édamajiem audiem. Pirmais zalu izdalisanas
periods ir tas, kas ir jau noteikts sakotné&ji apstiprinatajam arstésanas ilgumam, savukart otrais ir
piemérojams arstéSanas ilguma pagarinasanai no 3 vai 5 dienam lidz 7 dienam, un tam ir raksturigs
papildu 2 dienu drosibas periods. Turklat Veterinaro zalu komiteja noléma, ka izdaliSsanas periods
pienam nav jamaina, lai nodrosinatu patérétaju drosibu.

Ta ka vides risks Sis parskatiSanas procediiras ietvaros nav novértéts, jo tirgd jau ir pieejamas dazas
zales ar 7 vai vairak dienas ilgu arstésanas periodu bez jebkada pieradita riska droSumam, papildu
riska mazinasanas pasakumi vides aizsardzibai netiks ieklauti. Visi riska mazinasanas pasakumi
esosSajos produktos paliks tadi pasi.

Visparéja riska un ieguvumu sameéra novértéjums

Injicéjamas prokaina benzilpenicilina zales tiek uzskatitas par efektivam zalém pret dazadiem slimibu
kompleksiem, ko izraisa uznémigas baktérijas mérka sugam - liellopiem, aitam, kazam, zirgiem,
cukam, suniem un kakiem. Benzilpenicilins ir AMEG D kategorijas antibiotika, kas, kad vien iesp&jams,
jalieto ka pirmas izvéles lidzeklis.

Tapat ka jebkuras citas antibiotikas, benzilpenicilins jalieto apdomigi un tikai tad, ja tas ir mediciniski
nepiecieSams. Turklat, ka norada AMEG, ir jaizvairas no nevajadzigas lietoSanas, parak ilgas
arstésanas un nepietiekamu devu lietosanas.

Izvértgjot devas, intervalus starp devam un arstésanas ilgumu, tika konstatéts, ka dazam saja
parskatiSanas procesa aplikotajam zalém bija parak mazas devas, parak mazs vai parak liels
arstésanas ilgums un parak lieli arstéSanas intervali. Attiecigi ir japielago So zalu dozésanas rezims, lai
nodrosinatu ierosinato indikaciju efektivu lietosanu, vienlaikus lidz minimumam samazinot mikrobu
rezistences veidosanas risku. Turklat ir japarskata veterinaro zalu indikacijas, jo 1pasi attieciba uz
mérka patogénu pasreiz&jo uznémibu.

Terapijas ilgums tika papildus novértéts attieciba uz mérka dzivnieku droSuma, vides un patérétaju
drosibas riskiem saistiba ar izdaliSanas periodiem. Riska un ieguvumu samérs saglabajas nemainigs
attieciba uz mérka dzivnieku droSumu un vidi. Attieciba uz zalu izdaliSanas periodiem tika uzskatits, ka
ierosinatie papildu zalu izdalisanas periodi Edamajiem audiem, ka ari paslaik atlauto izdalisanas
periodu saglabasana pienam garanté patérétaju droSibu.

Secinajums par riska un ieguvumu sameéru

Nemot véra parskatiSanas pamatojumu un redistracijas apliecibu Tpasnieku sniegtos datus, Veterinaro
zalu komiteja secinaja, ka attieciba uz attiecigajam zalém kopé&jais riska un ieguvumu samérs vél
joprojam ir pozitivs, piemérojot ieteicamas izmainas, kas noraditas informacija par produktu (skat. III
pielikumu).

Informacijas par produktu grozijumu pamatojums (zalu apraksts, markéjums un lietoSanas
instrukcija)
Ta ka:

e Veterinaro zalu komiteja néma véra saskana ar Regulas (ES) 2019/6 82. pantu veikto
parskatiSanas procediiru attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur prokaina benzilpenicilinu ka
vienigo aktivo vielu un ir pieejamas ka suspensijas injekcijam intramuskularai un subkutanai
ievadisanai.
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e Veterinaro zalu komiteja parskatija pieejamos datus, lai pamatotu indikacijas, lietoSanas devas
(tostarp dozésanas intervalus), arstésanas ilgumu, atliekvielu izdalisanos, vides risku, mérka
dzivnieku drosumu un mikrobu rezistences risku sabiedribas veselibai.

e Veterinaro zalu komiteja atzimé&ja, ka prokaina benzilpenicilinu saturosu veterinaru zalu lietosana ir
atlauta jau gadu desmitiem saskana ar ieprieksgjo tiesisko un zinatnisko regulé&jumu.

e Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka prokaina benzilpenicilins ir antimikrobials lidzeklis ar Sauru
darbibas spektru un plasu droSuma robezu, kas vél joprojam ir kopuma efektivs pret vairakam
izplatitam slimibam produktivo dzivnieku sugam. Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka ir svarigi
nodrosSinat praktizéjoSajiem veterinararstiem nepiecieSamos rikus, lai pareizi lietotu prokaina
benzilpenicilinu ka pirmas izvéles pretmikrobu lidzekli saskana ar AMEG ieteikumiem, vadlinijam un
valstu politikas nostadnem.

e Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus un pamatojoties uz pieejamajiem datiem, Veterinaro zalu
komiteja secinaja, ka attiecigo veterinaro zalu indikacijas un dozésanas rezimi (devu daudzums un
arstésanas ilgums) ir japarskata.

e Attieciba uz zalém, kuru dozésanas rezims tika grozits, Veterinaro zalu komiteja secinaja, ka batu
japarskata izdaliSanas periodi attieciba uz arstéto dzivnieku gaju un subproduktiem, pievienojot 2
dienu droSibas periodu, lai garantétu patérétaju droSibu. Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka
zalu izdalisanas periodi pienam jau nodrosina pietiekamu parliecibu par patérétaju droSibu un nav
jagroza.

e Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka ir lietderigi informacija par produktu ieklaut papildu
informaciju par prokaina benzilpenicilina darbibas mehanismu un pasreizéjo mérka patogénu
uznémibu, lai pamatotu attiecigo zalu efektivu lietoSanu konkrétam indikacijam.

Veterinaro zalu komitejas atzinums

Tadéjadi Veterinaro zalu komiteja uzskatija, ka riska un ieguvumu sameérs veterinarajam zalém, kas
satur prokaina benzilpenicilinu ka vienigo aktivo vielu un kas pieejamas ka suspensijas injekcijam
intramuskularai un subkutanai ievadisanai, vél aizvien ir pozitivs, ja tiek veikti grozijumi informacija
par produktu, ka aprakstits III pielikuma.

Tapéc Veterinaro zalu komiteja ieteica veikt izmainas registracijas apliecibas nosacijumos
veterinarajam zalém, kas satur prokaina benzilpenicilinu ka atsevisku aktivo vielu suspensijas
injekcijam forma.
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III pielikums
Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apaksSpunktos

Piezime.

Sie grozijumi, kas izdariti attiecigajos zalu informacijas apak$punktos, ir sagatavoti parskati$anas
proceduras rezultata.



Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakspunktos

Esosais zalu apraksts tiek grozits (attiecigi teksta ievietosana, aizstasana vai dzE€Sana) ta, lai
atspogulotu saskanoto formuléjumu, kas sniegts turpmak, tikai intramuskularai un subkutanai

ievadisanai.
A. Zalu apraksts

3.2 Lietosanas indikacijas katrai merksugai (QRD veidne v9.0) /4.2. LietoSanas
indikacijas, noradot meérka sugas (QRD veidne v8.2)

Ja attiecinams, dzésiet Sadus patogénus:

Visas enterobaktériju kartas sugas, ipasi Salmonella spp., Escherichia coli un Proteus spp.;
Bacteroides fragilis;

Bordetella bronchiseptica;

Campylobacter spp.;

Nocardia spp.;

Pseudomonas spp., 1pasi Pseudomonas aeruginosa;

Rickettsia spp.;

sugas, kas pieder Staphylococcus intermedius grupai, Tpasi S. intermedius un S. pseudintermedius;
beta-laktamazi veidojosie Staphylococcus spp.

Ja attiecinams, izsvitrojiet:

- jebkadas salmonelozes indikacijas;

- kumelu ienasus visam dzivnieku mérka sugam, iznemot zirgus;

- vardus “Nedot péc dzemdibam” visam mérka dzivnieku sugam, iznemot zirgus.

Ja attiecinams, aizstajiet:

- “Staphylococcus aureus (rezistents pret penicilinu G)” ar “Staphylococcus aureus”;

- “Nedot péc dzemdibam” ar “Ak{ta septiska metrita novérsanai, ko izraisa aizturétas augla segas”
zirgiem.

Ja attiecinams, parskatiet sadu nomenklatdru:

“"Glaesserella parasuis” vieta lietojiet "Haemophilus parasuis”;

"Mannheimia haemolytica” vieta lietojiet “Pasteurella heemolytica”;

“Trueperella pyogenes” vieta lietojiet “Actinomyces pyogenes”, “Arcanbacterium pyogenes” un
“Corynebacterium pyogenes”.

3.4 Ipasi bridinajumi (QRD veidne v9.0) /4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai (QRD
veidne v8.2)

Visam veterinarajam zalém pievienojiet sadus ieteikumus:

P&c uzsuksanas benzilpenicilins slikti izklTst cauri biologiskajam membranam (pieméram, asins-
smadzenu barijerai), jo tas ir jonizéts un slikti $kist taukos. So veterinaro zaju lietodana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arstésanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebit efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti iekllst ziditaju Snas, tadé|
Sis veterinaras zales var bit maz efektivas intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes,
arstésana.”
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Ja attiecinams, pievienojiet sadu formuléjumu, nemot véra mérka patogénus, kas apstiprinati
mérksugam atsevisku registracijas apliecibu ietvaros:

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) vértibam vai bimodala sadalijuma
profiliem, kas liecina par iegito rezistenci Sadam baktérijam:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., kas izraisa mastitu-metritu-agalaktiju (MMA)/
pécdzemdibu disgalaktijas sindromu (PPDS), Streptococcus spp. un S. suis cukam;

- Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu un Mannheimia haemolytica (tikai dazas
dalibvalstis), ka ar1 Bacteroides spp., Staphylococcus hromogenes, Actinobacillus lignieresii un
Trueperella pyogenes liellopiem;

- S. aureus, koagulazes negativie Staphylococci un Enterococcus spp. suniem;

- Staphylococcus aureus un Staphylococcus felis kakiem.

So veterinaro zaju lieto$ana var izraisit kliniskas efektivitates trikumu, arstéjot $o baktériju izraisitas
infekcijas.

3.6 Blakusparadibas (QRD veidne v9.0) /4.6 Iespéjamas blakusparadibas (biezums un
bistamiba) (QRD veidne v8.2)

Visam veterinarajam zalém, kas registrétas lietoSanai sivéniem, pievienojiet sadu formuléjumu:
Jauniem sivéniem ir novérota sistémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var bit potenciali
letala, Tpasi pie lielakam devam.

3.9 Lietosanas veids un devas (QRD veidne v9.0) /4.9 Devas un lietosanas veids (QRD
veidne v8.2)

Visam veterinarajam zalém pasreizéjo ieteikumu par arstésanas ilgumu aizstajiet ar sadu pazipojumu:
ArstéSanas ilgums ir 3-7 dienas.

Visam veterinarajam zalém pievienojiet sadus ieteikumus:
Piemeérots arstésanas ilgums jaizveélas pamatojoties uz arstéjama dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveseloSanos. Janem véra mérkaudu pieejamiba un mérka patogéna ipasibas.

Ja attiecinams, izsvitrojiet jebkuru atsauci uz 48 stundu arstésanas intervalu:
- citam dzivnieku mérka sugam, kas nav zirgi;
- zirgiem, ja lietoSanas devas ir mazakas par 20 mg/kg k.sv.

Ja ir apstiprinatas mazakas lietoSanas devas, aizstajiet so mazako lietosanas devas ierobezojumu ar:
10 mg/kg k.sv. liellopiem, aitam, kazam un cikam;

12 mg/kg k.sv. zirgiem;

20 mg/kg k.sv. suniem un kakiem.

Jasaglaba specifiskas ieteicamas lietosanas devas, kas ir lielakas nek& minéts ieprieks, un lietosanas
devu diapazons.

3.12 IerobeZojumu periods (QRD veidne v9.0) /4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku
produkcijas izmantosana (QRD veidne v8.2)

Uz galu un blakusproduktiem attiecinamie ierobezojumu periodi ir jamaina, k& noradits turpmak.

[Sugas]

Galai un blakusproduktiem: x dienas{?/, ja arstéSanas ilgums ir <3 dienas> <3-5 dienas>[?]
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y dienas/3], ja arstésanas ilgums ir <4-7 dienas> <6-7 dienas>[¥]

[1] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas

[2] sgkotnéji apstiprinatais arstésanas ilgums

[3] sgkotnéji apstiprinatais zaJu ierobeZojumu periods dienas + 2 dienu droSuma diapazons
[4] pagarinats arstésanas ilgums no 3 vai 5 dienam lidz 7 dienam

[teksts]: Informacija, kas janorada
<teksts>: Iespé€jas, kas jaizvelas péc vajadzibas

4.2 Farmakodinamiskas ipasibas (QRD veidne v9.0) /5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
(QRD veidne v8.2)

Visam veterinarajam zalém batu japievieno sads teksts:
Enterobaktérijas, Bacteroides fragilis, vairums Campylobacter spp., Nocardia spp. un Pseudomonas
spp., ka ari beta-laktamazi veidojoSie Staphylococcus spp. ir rezistenti.

Ja attiecinams, izsvitrojiet:
Visas mérkbaktérijas, kas noraditas Saja sadala, bet nav minétas indikacija.

Ja attiecinams, dzésiet sadus patogénus:

Visas enterobaktériju kartas sugas, 1pasi Salmonella spp., Escherichia coli un Proteus spp.;
Bacteroides fragilis;

Bordetella bronchiseptica;

Campylobacter spp.;

Nocardia spp.;

Pseudomonas spp., 1pasi Pseudomonas aeruginosa;

Rickettsia spp.;

sugas, kas pieder Staphylococcus intermedius grupai, 1pasi S. intermedius un S. pseudintermedius;
beta-laktamazi veidojosie Staphylococcus spp.

Ja attiecinams, aizstajiet:
“Staphylococcus aureus (rezistents pret penicilinu G)” ar “Staphylococcus aureus”.

Ja attiecinams, parskatiet sadu nomenklatiru:

“"Glaesserella parasuis” vieta lietojiet "Haemophilus parasuis”;

“"Mannheimia haemolytica” vieta lietojiet “Pasteurella heemolytica”;

“Trueperella pyogenes” vieta lietojiet “Actinomyces pyogenes”, “Arcanbacterium pyogenes” un
“Corynebacterium pyogenes”.

B. Markéjums

Aré&jais iepakojums

7. IEROBEZOJUMU PERIODS (QRD veidne v9.0) /8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU
PRODUKCIJAS IZMANTOSANA (QRD veidne v8.2)

Uz galu un blakusproduktiem attiecinamie ierobeZojumu periodi ir jamaina, ka noradits turpmak.
[Sugas]

Galai un blakusproduktiem: x dienas{?/, ja arstéSanas ilgums ir <3 dienas> <3-5 dienas>[?]
y dienas/3], ja arstésanas ilgums ir <4-7 dienas> <6-7 dienas>[¥]
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[1] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas

2] szkotné&ji apstiprinatais arstésanas ilgums

[3] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas + 2 dienu drosuma diapazons
4] pagarinats arstésanas ilgums no 3 vai 5 dienam lidz 7 dienam

[teksts]: Informacija, kas janorada
<teksts>: Iesp€jas, kas jaizvélas péc vajadzibas
TiesSais iepakojums

5. IEROBEZOJUMU PERIODS (QRD veidne v9.0) /5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU

PRODUKCIJAS IZMANTOSANA (QRD veidne v8.2)

Uz galu un blakusproduktiem attiecinamie ierobeZojumu periodi ir jamaina, ka noradits turpmak.

[Sugas]

Galai un blakusproduktiem: x dienas//, ja arstésanas ilgums ir <3 dienas> <3-5 dienas>[%/
y dienas/3], ja arstésanas ilgums ir <4-7 dienas> <6-7 dienas>[¥]

[1] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas

2] szkotné&ji apstiprinatais arstésanas ilgums

[3] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas + 2 dienu droSuma diapazons
4] pagarinats arstésanas ilgums no 3 vai 5 dienam lidz 7 dienam

[teksts]: Informacija, kas janorada
<teksts>: Iesp€jas, kas jaizvélas péc vajadzibas

C. Lietosanas instrukcija
4. LietoSanas indikacijas (QRD veidne v9.0) /4. INDIKACIJA(-AS) (QRD veidne v8.2)
Ja attiecinams, dzésiet Sadus patogénus:

Visas enterobaktériju kartas sugas, 1pasi Salmonella spp., Escherichia coli un Proteus spp.;
Bacteroides fragilis;

Bordetella bronchiseptica;

Campylobacter spp.;

Nocardia spp.;

Pseudomonas spp., 1pasi Pseudomonas aeruginosa;

Rickettsia spp.;

sugas, kas pieder Staphylococcus intermedius grupai, Tpasi S. intermedius un S. pseudintermedius;

beta-laktamazi veidojosie Staphylococcus spp.

Ja attiecinams, izsvitrojiet:

- jebkadas salmonelozes indikacijas;

- kumelu ienasus visam dzivnieku mérka sugam, iznemot zirgus;

- vardus “Nedot péc dzemdibam” visam mérka dzivnieku sugam, iznemot zirgus.

Ja attiecinams, aizstajiet:
- “Staphylococcus aureus (rezistents pret penicilinu G)” ar “Staphylococcus aureus”.
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- “Nedot péc dzemdibam” ar “Akdta septiskd metrita novérsanai, ko izraisa aizturétas augla segas”
zirgiem.

Ja attiecinams, parskatiet sadu nomenklatidru:

“"Glaesserella parasuis” vieta lietojiet "Haemophilus parasuis”;

"Mannheimia haemolytica” vieta lietojiet “Pasteurella heemolytica”;

“"Trueperella pyogenes” vieta lietojiet “Actinomyces pyogenes”, “Arcanbacterium pyogenes” un
“Corynebacterium pyogenes”.

6. Ipasi bridinajumi (QRD veidne v9.0) /12. IPASI BRIDINAJUMI (QRD veidne v8.2)
Ipasi bridinajumi: (QRD veidne v9.0) / Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai: (QRD veidne v8.2)

Visam veterinarajam zalém pievienojiet sadus ieteikumus:

P&c uzsuksanas benzilpenicilins slikti izklTst cauri biologiskajam membranam (pieméram, asins-
smadzenu barijerai), jo tas ir jonizéts un slikti $kist taukos. So veterinaro zaju lietodana meningita vai
centralas nervu sistémas (CNS) infekciju arstéSanai, ko ierosina, pieméram, Streptococcus suis vai
Listeria monocytogenes, var nebit efektiva. Turklat benzilpenicilins slikti iekl|lst ziditaju Stnas, tadél
Sis veterinaras zales var bit maz efektivas intracelularo patogénu, pieméram, Listeria monocytogenes,
arstésana.”

Ja attiecinams, pievienojiet sadu formuléjumu, nemot véra mérka patogénus, kas apstiprinati
mérksugam atsevisku redistracijas apliecibu ietvaros:

Ir zinots par palielinatam minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) vértibam vai bimodala sadalijuma
profiliem, kas liecina par iegito rezistenci Sadam baktérijam:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., kas izraisa mastitu-metritu-agalaktiju (MMA)/
pécdzemdibu disgalaktijas sindromu (PPDS), Streptococcus spp. un S. suis cukam;

- Fusobacterium necrophorum, kas izraisa metritu un Mannheimia haemolytica (tikai dazas
dalibvalstis), ka ari Bacteroides spp., Staphylococcus hromogenes, Actinobacillus lignieresii un
Trueperella pyogenes liellopiem;

- S. aureus, koagulazes negativie Staphylococci un Enterococcus spp. suniem;

- Staphylococcus aureus un Staphylococcus felis kakiem.

So veterinaro zaju lieto$ana var izraisit kliniskas efektivitates trikumu, arstéjot $o baktériju izraisitas
infekcijas.

7. Blakusparadibas (QRD veidne v9.0) /6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS (QRD veidne v8.2)
Visam veterinarajam zalem, kas registrétas lietosanai sivéniem, pievienojiet sadu formul&jumu:
Jauniem sivéniem ir novérota sistémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var bit potenciali

letala, Tpasi pie lielakam devam.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode (QRD veidne v9.0) /8. DEVAS
ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES (QRD VEIDNE v8.2)

Visam veterinarajam zalém pasreizéjo ieteikumu par arsté€sanas ilgumu aizstajiet ar sadu pazinojumu:
ArstéSanas ilgums ir 3-7 dienas.

Visam veterinarajam zalém pievienojiet sadus ieteikumus:

Piemérots arstésanas ilgums jaizvélas, pamatojoties uz arstéjama dzivnieka kliniskajam vajadzibam un
individualo atveselo$anos. Janem véra mérkaudu pieejamiba un mérka patogéna ipasibas.
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Ja attiecinams, izsvitrojiet jebkuru atsauci uz 48 stundu arstésanas intervalu:
- citam dzivnieku mérka sugam, kas nav zirgi;
- zirgiem, ja lietoSanas devas ir mazakas par 20 mg/kg k.sv.

Ja ir apstiprinatas mazakas lietoSanas devas, aizstajiet so mazako lietosanas devas ierobezojumu ar:
10 mg/kg k.sv. liellopiem, aitam, kazam un cikam;

12 mg/kg k.sv. zirgiem;

20 mg/kg k.sv. suniem un kakiem.

Jasaglaba specifiskas ieteicamas lietosanas devas, kas ir lielakas neka minéts ieprieks, un lietoSanas
devu diapazons.

10. Ierobezojumu periods (QRD veidne v9.0) /10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)
DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA (QRD veidne v8.2)

Uz galu un blakusproduktiem attiecinamie ierobeZojumu periodi ir jamaina, k& noradits turpmak.

[Sugas]

Galai un blakusproduktiem: x dienas{?/, ja arstésanas ilgums ir <3 dienas> <3-5 dienas>[?]
y dienas!3], ja arstésanas ilgums ir <4-7 dienas> <6-7 dienas>[4

[1] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas

2] sgkotné&ji apstiprinatais arstésanas ilgums

[3] sgkotné&ji apstiprinatais zalu ierobeZojumu periods dienas + 2 dienu drosuma diapazons
[4] pagarinats arstésanas ilgums no 3 vai 5 dienam lidz 7 dienam

[teksts]: Informacija, kas janorada
<teksts>: Iesp€jas, kas jaizveélas péc vajadzibas
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