Priloha I
Zoznam vnutrostatne registrovanych veterinarnych liekov



Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii zvierat
Rakusko Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
1020 Vienna fur tiere kone,
Austria ovce,
kozy,
osipané,
psy,
macky
Rakusko wdT - Taneven 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi Intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, kone, pouzitie
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, ovce,
30827 Garbsen katzen kozy, psy,
Germany macky
Rakusko aniMedica GmbH Procain Penicillin G prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 aniMedica 300 mg/ml benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell Injektionssuspension kone,
Germany fur tiere oSipané
Rakusko Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
4600 Wels fur rinder, schweine kone,
Austria und pferde oSipané
Belgicko Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané

24010 Leon
Spain
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Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii zvierat
Belgicko Kela nv Peni-Kel prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Sint Lenaartseweg 48 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
2320 Hoogstraten oSipané
Belgium
Belgicko V.M.D. nv Deposil prokain- 300,000 injek¢na hovadzi Intramuskularn
Hoge Mauw 900 benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
2370 Arendonk ovce, pouzitie
Belgie oSipané,
psy,
macky
Belgicko Bimeda Animal Health Limited | Procipen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Belgicko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
Bulharsko Provet S.A. Pangolamin injectable prokain- 300,000 injek¢na ovce, intramuskularn
Posidonos avenue 77 benzylpenicilin IU/ml suspenzia oSipané, e pouZzitie
174 55 Alimos, Attiki, psy,
Greece macky
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Bulharsko wdT - Taneven 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi Intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierdrzte eG for horses, cattle, kone, pouZzitie
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and ovce,
30827 Garbsen cats kozy, psy,
Germany macky
Bulharsko aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and kone,
Germany horses oSipané
Bulharsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 for cattle and pigs oSipané
24010 Leon
Spain
Bulharsko Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable prokain- 300,000 injekéna Hovadzi intramuskularn
Kuipersweg 9 suspension benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e pouzitie
3449 JA Woerden telat3,
The Netherlands oSipané,
psy,
macky
Chorvatsko Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, kone,
The Netherlands konje, svinje, ovce, ovce,
koze, pse i macke kozy,
oSipané,
psy,
macky
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Cyprus aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na Hovadzi intramuskularn
Im Sudfeld 9 Evéoipo evaiwpnua yia | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
48308 Senden-Bosensell BoosgIdr), Xoipoug Kal kone,
Germany ahoya oSipané
(dospelé)
Ceska Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
republika Rosmore Industrial Estate, injek¢ni suspense benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané
Ceska Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na Hovadzi Intramuskularn
republika Sint Lenaartseweg 48 injekéni suspenze benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
2320 Hoogstraten kone, pouZzitie
Belgium oSipané,
psy
Ceska aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
republika Im Sudfeld 9 injekéni suspenze pro benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell skot, prasata a koné kone,
Germany oSipané
(dospelé)
Ceska Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi Intramuskularn
republika Rosmore Industrial Estate, injekéni suspenze benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan oSipané pouzitie
Ireland
Dansko ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum prokain- 300 mg/ml | injek¢na oSipané intramuskularn
Kongevejen 66, Vet benzylpenicilin suspenzia e poutzitie

3480 Fredensborg,
Denmark
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Dansko Fatro S.p.A., Primopen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
40064 Ozzano d'Emilia, kone,
Bologna, oSipané
Italy
Dansko Intervet International B.V. Ethacilin Vet. prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
5831 AN Boxmeer kone,
The Netherlands ovce,
oSipané,
psy,
macky
Dansko Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Health Nordics A/S benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Strgdamvej 52, Copenhagen @ kone, pouZzitie
2100 ovce,
Denmark kozy,
osipané,
psy,
macky
Dansko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sudfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané
Dansko Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. prokain- 300 mg/ml | injek¢na oSipané intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia e pouzitie

H18 W620, Monaghan
Ireland
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Dansko Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon
Spain
Dansko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil Vet. prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Estonsko Norbrook Laboratories Limited | Norocillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané
Estonsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon
Spain
Estonsko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bosensell kone,
Germany oSipané
Estonsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
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Estonsko Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan oSipané pouzitie
Ireland
Finsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Finsko Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Health Nordics A/S benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Strgdamvej 52, Copenhagen @ kone, pouZzitie
2100 ovce,
Denmark oSipané,
psy,
macky
Finsko aniMedica GmbH Procapen Vet. prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Im Suidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané
Finsko Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
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EU/EHP o registracii zvierat
Finsko Intervet International B.V. Ethacilin vet prokain- 300,000 injekéna hovadzi intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
5831 AN Boxmeer kone, pouzitie
The Netherlands ovce,
oSipané,
psy,
macky
Franclzsko Intervet Depocilline prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rue Olivier de Serres benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Angers Technopole kone,
Beaucouze Cedex 49071 ovce,
France osipané,
psy,
macky
Francuzsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 et porcins oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Francuzsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen suspension prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovins et porcins ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Franclzsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil suspension prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovins et porcins ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
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Nemecko aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad | prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 us.vet. benzylpenicilin suspenzia dobytok, e,
48308 Senden-Bosensell kone intramamarne
Germany pouzitie
Nemecko CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
mbH benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Ostlandring 13 oSipané,
31303 Burgdorf psy
Germany
Nemecko Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Kanzlerstr. 4 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
40472 Dusseldorf ovce,
Germany oSipané
Nemecko wdT - Procpen WDT 300 prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft mg/ml benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierdrzte eG kone, pouzitie
Siemensstr. 14 ovce,
30827 Garbsen kozy, psy,
Germany macky
Nemecko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané
Nemecko Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Deutschland GmbH benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
Hauptstr. 6-8, kone,
88326 Aulendorf ovce,
Germany kozy, psy,
macky
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EU/EHP o registracii zvierat

Nemecko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 flur rinder und schweine oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain

Nemecko wdT - Taneven prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierdrzte eG kone, pouzitie
Siemensstr. 14 ovce,
30827 Garbsen kozy, psy,
Germany macky

Nemecko Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und ovce,
Dublin 24 schweine oSipané
Ireland

Nemecko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und ovce,
Dublin 24 schweine oSipané
Ireland

Grécko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Suidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané
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Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
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Grécko Intervet Hellas A.E., Depocillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Ag. Dimitriou 63, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
174 55 Alimos, Athens kone,
Greece ovce,
kozy,
osipané,
psy,
macky
Grécko Fatro S.p.A., Primopen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
40064 Ozzano d'Emilia, kone,
Bologna, oSipané
Italy
Grécko Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Madarsko Kela nv Neopen szuszpenzids prokain- 300,000 injekéna hovadzi intramuskularn
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
2320 Hoogstraten osipané, pouZzitie
Belgium psy,
macky
Madarsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzios injekciod benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 szarvasmarhak és oSipané
24010 Leon sertések szamara (> 25 kg)
Spain A.U.V.
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Madarsko aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sudfeld 9 szuszpenzios injekciod benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZitie
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, kone,
Germany sertések és lovak oSipané
szamara A.U.V.
Madarsko wdT - Taneven 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzids injekcid benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierdrzte eG lovak, szarvasmarhak, kone, pouzitie
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak ovce,
30827 Garbsen és macskak szamara kozy, psy,
Germany A.U.V. macky
Madarsko Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzios injekcio benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és oSipané pouzitie
Ireland sertések szamara
A.U.V.
Island Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. prokain- 300,000 injek¢na hovadzi intramuskularn
Health Nordics A/S benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
Strgdamvej 52, Copenhagen @ kone, pouzitie
2100 ovce,
Denmark kozy,
oSipané,
psy,
macky
frsko Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
parcela 409-410 for cattle and pigs oSipané
25191 Lérida (> 25 kg)

Spain
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frsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
frsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
frsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 for cattle and pigs oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
frsko Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Magna Drive Magna Business suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Park Citywest Road kone, pouZzitie
Dublin 24 ovce,
Ireland osipané,
psy,
macky
frsko Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan kone,
Ireland ovce,
oSipané
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frsko Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan oSipané pouzitie
Ireland
frsko Chem-Pharm Pharmacillin 300 prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Ireland injection kone,
ovce,
oSipané
frsko Bimeda Animal Health Limited | Procillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
frsko Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Dublin 24 for cattle, sheep and ovce,
Ireland pigs oSipané
frsko Univet Limited Unicillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Ireland ovce,
oSipané
frsko Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and kone,
Bologna, horses oSipané
Italy
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Taliansko Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 sospensione acquosa benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
5831 AN Boxmeer iniettabile per bovini, kone, pouZzitie
The Netherlands ovini, suini, equini, cani ovce,
e gatti oSipané,
psy,
macky
Taliansko Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 prokain- 300,000 injek¢na hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, kone, pouZzitie
Bologna, ovini, caprini, suini, ovce,
Italy equini, cani e gatti kozy,
oSipané,
psy,
macky
Taliansko Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e kone,
Bologna, cavalli oSipané
Italy
Taliansko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 per bovini e suini oSipané
24010 Leon
Spain
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Taliansko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland

Taliansko Bimeda Animal Health Limited | Bimpropen 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland

Taliansko aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 sospensione iniettabile | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e kone,
Germany cavalli oSipané

Taliansko wdT - Taneven 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Deutscher Tierarzte eG kone,
Siemensstr. 14 ovce,
30827 Garbsen kozy, psy,
Germany macky

LotySsko Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan oSipané pouzitie
Ireland

LotySsko Norbrook Laboratories Limited | Norocillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané
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LotySsko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané

LotySsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland

Litva Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané

Litva aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 injekciné suspensija benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bosensell galvijams, kiauléms ir kone,
Germany arkliams oSipané

Litva Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir ovce,
Dublin 24 kiauléms oSipané
Ireland

Litva Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekciné benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
H18 W620, Monaghan suspensija oSipané pouzitie

Ireland
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Luxembursko Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon
Spain
Luxembursko Kela nv Peni-Kel prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Sint Lenaartseweg 48 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
2320 Hoogstraten oSipané
Belgium
Luxembursko V.M.D. nv Deposil prokain- 300,000 injek¢na hovadzi intramuskularn
Hoge Mauw 900 benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
2370 Arendonk ovce, pouzitie
Belgie oSipané,
psy,
macky
Luxembursko Bimeda Animal Health Limited | Procipen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Luxembursko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
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Malta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn

Im Sidfeld 9 suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie

48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and kone,

Germany horses oSipané
(dospelé)

Nérsko Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn

Health Nordics A/S benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne,

Strgdamvej 52, kone, intraperitonedln

Copenhagen @ 2100 ovce, e,

Denmark kozy, intrasynovalne,
oSipané, intrauterinné
psy, pouzitie
macky

Norsko Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn

Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie

57 oSipané

24010 Leon (> 25 kg)

Spain

Norsko Fatro S.p.A., Primopen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn

Via Emilia, 285, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie

40064 Ozzano d'Emilia, kone,

Bologna, oSipané

Italy

Norsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn

2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie

Airton Road, Tallaght ovce,

Dublin 24 oSipané

Ireland

20/51




Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii zvierat
Pol'sko Bimeda Animal Health Limited | Bimpropen 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
Pol'sko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
Polsko ScanVet Polan Sp. z o.0. Longapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
62-200 Gniezno oSipané pouzitie
Poland
Pol'sko ScanVet Polan Sp. z 0.0. Penillin 30% prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
62-200 Gniezno kone,
Poland ovce,
kozy,
osipané,
psy,
macky
Polsko Dopharma Research B.V. Penject prokain- 300,000 injek¢na oSipané intramuskularn
Zalmweg 24 benzylpenicilin IU/ml suspenzia e pouzitie

4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands
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Pol'sko Fatro S.p.A., Primopen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Via Emilia, 285, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
40064 Ozzano d'Emilia, kone,
Bologna, oSipané
Italy

Pol'sko Mevet, S.A.U. Probencil prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Poligono Industrial El Segre, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
parcela 409-410 oSipané
25191 Lérida (> 25 kg)
Spain

Polsko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Suidfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell kone,
Germany oSipané

Pol'sko wdT - Taneven prokain- 300 mg/ml | injekéna Hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierarzte eG kone, pouZzitie
Siemensstr. 14 ovce, kozy
30827 Garbsen
Germany

Portugalsko aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sudfeld 9 suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and kone,
Germany horses oSipané

Portugalsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 for cattle and pigs oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
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Portugalsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 for cattle and pigs oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Portugalsko MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
suspensdo injetavel benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
para bovinos, ovinos, kone, pouzitie
suinos, equinos, cdes e ovce,
gatos oSipané,
psy,
macky
Portugalsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
Dublin 24 pigs oSipané
Ireland
Rumunsko Dopharma Research B.V. Penject 30 prokain- 300,000 injekéna hovadzi intramuskularn
Zalmweg 24 benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer kone,
The Netherlands osipané,
psy,
macky
Rumunsko aniMedica GmbH Procapen prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sudfeld 9 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
48308 Senden-Bdosensell kone,
Germany oSipané
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Rumunsko Intervet International B.V. Depocillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
5831 AN Boxmeer kone, pouzitie
The Netherlands ovce,
oSipané,
psy,
macky
Rumunsko wdT - Taneven prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Wirtschaftsgenossenschaft benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
Deutscher Tierarzte eG kone, pouZzitie
Siemensstr. 14 ovce,
30827 Garbsen kozy, psy,
Germany macky
Slovenska Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
republika Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané
Slovenska aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
republika Im Sudfeld 9 suspenzia na injekciu benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell pre hovéadzi dobytok, kone,
Germany oSipané a kone oSipané
(dospelé)
Slovinsko aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 suspenzija za benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, kone,
Germany prasice in konje oSipané
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Slovinsko Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml prokain- 297,7 injekéna hovadzi intramuskularn
Kuipersweg 9 suspenzija za benzylpenicilin mg/ml suspenzia dobytok, e pouZzitie
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, oSipané,
The Netherlands prasice, pse in macke psy,
macky
Spanielsko Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
parcela 409-410 para bovino y porcino oSipané
25191 Lérida (> 25 kg)
Spain
Spanielsko Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 para bovino y porcino oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Spanielsko aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 suspension inyectable benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdosensell para bovino, porcino y kone,
Germany caballos oSipané
Spanielsko Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Health, S.L. benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Poligono Industrial El Montalvo kone,
I ktoré nie
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 su uréené
37008 Carbajosa de la na vyrobu
Sagrada potravin,
Salamanca ovce,
Spain oSipané
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Spanielsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y ovce,
Dublin 24 porcino oSipané
Ireland
Spanielsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y ovce,
Dublin 24 porcino oSipané
Ireland
Svédsko Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Health Nordics A/S benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
Strgdamvej 52, Copenhagen @ kone,
2100 ovce,
Denmark kozy,
oSipané,
psy,
macky
Svédsko Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Box 30 5830 AA Boxmeer, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
The Netherlands kone, pouzitie
ovce,
osipané,
psy,
macky
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Svédsko Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 oSipané
24010 Leon (> 25 kg)
Spain
Svédsko Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
H18 W620, Monaghan ovce,
Ireland oSipané
Svédsko Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil vet prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouZzitie
Airton Road, Tallaght ovce,
Dublin 24 oSipané
Ireland
Holandsko Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie prokain- 300,000 injek¢na hovadzi intramuskularn
Wim de Korverstraat 35 voor injectie benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e, subkutanne
5831 AN Boxmeer ovce, pouzitie
Netherlands osipané,
psy,
macky
Holandsko Norbrook Laboratories Limited | Norocillin, 300.000 I.E. | prokain- 300,000 injekéna hovadzi intramuskularn
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e pouZzitie
H18 W620, Monaghan injectie ovce,
Ireland oSipané,
psy,
macky
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Holandsko Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 prokain- 300,000 injekéna oSipané intramuskularn
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor benzylpenicilin IU/ml suspenzia e pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Holandsko Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., prokain- 300,000 injek¢na psy, intramuskularn
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | benzylpenicilin IU/ml suspenzia macky e pouzitie
5531 AE Bladel
The Netherlands

Holandsko Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 prokain- 300,000 injekéna oSipané intramuskularn
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor benzylpenicilin IU/ml suspenzia e pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Holandsko Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro prokain- 300,000 injek¢na psy, intramuskularn
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor benzylpenicilin IU/ml suspenzia macky e pouzitie
7421 ZA Deventer injectie voor honden en
The Netherlands katten

Holandsko Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 prokain- 300,000 injek¢na hovadzi intramuskularn
Zalmweg 24 1.E. per ml suspensie benzylpenicilin IU/ml suspenzia dobytok, e pouzitie
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie ovce,
The Netherlands osipané,

psy,
macky

Holandsko Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline prokain- 300,000 injekéna psy, intramuskularn

Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 benzylpenicilin IU/ml suspenzia macky e pouZzitie

3449 JA Woerden
The Netherlands

IE/ ml, suspensie voor
injectie voor hond en
kat
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Holandsko Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline prokain- 300,000 injek¢na oSipané, intramuskularn
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 benzylpenicilin IU/ml suspenzia prasiatka, | e pouzitie
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor psy,
The Netherlands injectie macky
Holandsko Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
57 bij runderen en oSipané
24010 Leon varkens (> 25 kg)
Spain
Holandsko Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
Airton Road, Tallaght voor runderen, ovce,
Dublin 24 schapen en varkens oSipané
Ireland
Holandsko aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
Im Sidfeld 9 suspensie voor injectie | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens kone,
Germany en paarden oSipané
Spojené Bimeda Animal Health Limited | Bimprocil 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
(Severné Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
frsko) Dublin 24 pigs o$ipané
Ireland
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Spojené MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo Walton Manor suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
(Severné Walton, Milton Keynes kone, pouZzitie
frsko) MK7 7AJ ovce,

United Kingdom oSipané,

psy,
macky

Spojené Norbrook Laboratories Limited | Norocillin 30% w/v prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
(Severné W620, ovce,
frsko) Monaghan o$ipané

Ireland
Spojené Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo Via Emilia, 285, suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e poutzitie
(Severné 40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and kone,
frsko) Bologna, horses o$ipané

Italy
Spojené Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
(Severné 57 for cattle and pigs oSipané
frsko) 24010 Leon

Spain
Spojené Bimeda Animal Health Limited | Procipen 300 mg/ml prokain- 300 mg/ml | injekéna hovadzi intramuskularn
kralovstvo 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e pouzitie
(Severné Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and ovce,
frsko) Dublin 24 pigs odipané

Ireland
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Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova forma Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii zvierat

Spojené Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 30% prokain- 30% w/v injek¢na hovadzi intramuskularn
kralovstvo Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | benzylpenicilin suspenzia dobytok, e, subkutanne
(Severné H18 W620, Monaghan oSipané pouzitie

frsko) Ireland
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Priloha II
Vedecké zavery a odovodnenie zmien v informaciach o lieku



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov obsahujicich
prokain-benzylpenicilin ako jedina Gcinnd latku vo forme injekcnej
suspenzie (pozri prilohu I)

Uvod

Prokain-benzylpenicilin je sol' benzylpenicilinu, ktora patri do skupiny prirodnych, Gzkospektralnych
penicilinov [peniciliny citlivé na B-laktamazu; kategdria D podla kategorizacie Odbornej skupiny ad hoc
pre antimikrobidlne poradenstvo (AMEG)]. Veterinarne lieky obsahujlce prokain-benzylpenicilin sa uz
desatrodia vo velkej miere pouzivaji u hovéadzieho dobytka, koni, oviec, kéz, osipanych, psov a madiek
na liecbu réznych infekcii spésobenych baktériami citlivymi na benzylpenicilin a postihujacimi napr.
mocovy, respiracny alebo reprodukény systém.

Beta-laktdmové antibiotika, ako je penicilin, zabranuju tvorbe aktivne rastlcej bakteridlnej bunkovej
steny tym, Ze zasahuju do zaverecnej fazy syntézy peptidoglykanu. Peniciliny maju baktericidny
ucinok, ale sp6sobuju len lyzu rastdcich baktérii. Pri grampozitivhych baktériach B-laktamy nielenze
zabrafiuju koneénému zosietovaniu peptidoglykanu, ale tieZ stimuluji uvolfiovanie kyseliny
lipoteichoovej, ¢o sp6sobuje samovrazednu reakciu vo forme degradacie peptidoglykanu autolyzinami.

Pocas uplynulych decentralizovanych postupov predlozenych v stlade s ¢lankom 13 ods. 1 smernice
2001/82/ES sa zistilo, Ze trvanie lieCby veterinarnymi liekmi obsahujucimi prokain-benzylpenicilin je
v réamci EU nejednotné.

Nemecko uviedlo, Ze v pripade viacerych veterinédrnych liekov povolenych v EU, ktoré obsahuj
prokain-benzylpenicilin ako jedind ucinnd latku vo forme injekénej suspenzie, sa odporuca trvanie
liecby 1 az 3 dni alebo 3 az 5 dni s jednou injekciou kazdych 24 hodin. Lieky obsahujlice prokain-
benzylpenicilin povolené na zaklade tzv. isto vnutrostatnych postupov v Nemecku vacsinou vyzaduju
trvanie lieCby najmenej 3 dni (injekcia kazdych 24 hodin) bez hornej hranice. V pripade niektorych
liekov sa odporuca pokracovat v lie¢be edte dva dni po odzneni klinickych priznakov. Tuto heterogenitu
dalej zvysSuju veterinarne lieky, ktoré su povolené na maximalne trvanie liecby 3, 4 alebo 5 dni, zatial
¢o pri inych veterinarnych liekoch sa vyZzaduje minimalne trvanie liecby 3 alebo 4 dni.

Na zédklade dostupnych Gdajov sa méze zdat, Ze trvanie lie¢by 1 az 3 dni uz nie je vhodné na udinnu
lieCbu vsetkych uvadzanych indikacii. Publikovana literatira (napr. Smith et al., 1998'; Scott et al.,
20132; Ordell et al., 2016),3 v ktorej sa uvadza, Ze 3 dni si minimalne potrebné trvanie liecby, ale
mbze byt potrebné dlhsie trvanie lie¢by, zvysuje obavy, Ze trvanie lie¢by kratSie ako 3 dni by mohlo
byt nedostato¢né. Podporuje to aj skutoénost, ze benzylpenicilin je antimikrobidlna latka zavisla od
casu, t. j. riadiacim faktorom farmakokinetickej/farmakodynamickej analyzy (PK/PD) je %T > MIC
[¢asovy podiel nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (MIC), ¢asovy Usek, pocas ktorého
koncentracia prekracuje MIC cielovych baktérii].

Okrem toho sa vo viacerych publikaciach zdoraznuje, ze na liecbu infekcii spésobenych baktériami
Leptospira spp. (Ross and Rentko, 2000%), Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staempfli and Oliver,

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

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

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

4 Ross L., Rentko V. Leptospirosis in: Kirk's Current Veterinary Therapy XIII - Small Animal Practice (Bonagura, J1.). WB
Saunders Company, Philadelphia 13. edition: pp 308-310, 2000.

5 Greene C., Appel M., Straubinger R. Lyme borreliosis in: Infectious diseases in the dog and cat (Greene C.). WB Saunders
Company, Philadelphia, 2. edition: pp 282-293, 1990.
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1999¢) alebo Erysipelothrix rhusiopathiae (Kunesh, 19997) mdze byt potrebna lie¢ba prokain-
benzylpenicilinom v trvani 5 dni alebo dlhsie.

Nemecko preto povazovalo za dblezité, aby trvanie lie¢by bolo dostatocne dlhé na to, aby sa
zabezpecilo Ucinné pouzivanie veterinarnych liekov obsahujucich prokain-benzylpenicilin ako jedina
ucinnu latku a aby sa zabranilo zbyto¢nému riziku vzniku antimikrobialnej rezistencie.

Na druhej strane Nemecko takisto povazovalo za potrebné obmedzit maximalne trvanie lie¢by na
terapeuticky pozadované minimum s cielom zabranit zbyto¢nému vystaveniu zvierat antibiotikam,
znizit riziko neziaducich G&inkov, vyhnut sa zbyto¢nému riziku vzniku antimikrobidlnej rezistencie

a zabranit zbytoénému prenikaniu penicilinu do Zivotného prostredia, ¢o by viedlo k riziku expozicie
Zivotného prostredia a tiez spotrebitelov, ktorému sa da vyhnut.

Nemecko na zaver usidilo, ze je potrebné preskimat davkovaciu schému (t. j. ddvkovanie a trvanie
lieCby pri kazdom cielovom druhu) pre veterinarne lieky obsahujlce prokain-benzylpenicilin ako jedinu
ucinna latku vo forme injekénej suspenzie, aby sa zabezpecilo bezpecné a Gcinné pouzivanie tychto
veterinarnych liekov a aby sa zabranilo zbyto¢nému riziku vzniku rezistencie pre zivotné prostredie

a spotrebitelov.

Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia

Predtym, ako Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) mohol posudit dadvkovaciu schému, bolo
potrebné zohladnit dal$ie dva aspekty: interval podavania (ktory je Gzko spéaty s davkovanim a je
velmi dblezity pre antimikrobidlnu latku, ako je penicilin, ktorej ic¢innost zavisi od ¢asu nad hodnotou
MIC) a samotné cielové patogény, pre ktoré musi byt ddvkovacia schéma primerana.

Viaceri drzitelia povolenia na uvedenie na trh poskytli viastné predklinické a klinické udaje, udaje

o citlivosti ciefovych patogénov na prokain-benzylpenicilin, farmakokinetické/farmakodynamické
modely, ako aj publikovanu vedecku literatiru na podporu davkovacich schém, indikacii a akéhokolvek
vplyvu na vznik antimikrobidlnej rezistencie, bezpecnost cielovych zvierat, zivotné prostredie

a spotrebitelov.

KedZe prislusné lieky boli povolené uz dlho (od 60. rokov 20. storocia) alebo ide o generické lieky,
dostupné udaje boli nedostatocné a Casto skorsSieho data. Vzhladom na obmedzenia v dostupnych
Udajoch (terénne Studie, ako aj Studie na zistenie a potvrdenie davky) musel vybor CVMP pri hodnoteni
udinnosti prokain-benzylpenicilinu vychadzat najméa z predklinickych Gdajov (najma
farmakodynamickych a farmakokinetickych Gdajov). PoCas hodnotenia sa vykonali Styri kroky:

1. V prvom kroku sa pouzil zjednoduseny pristup k predbeznému vyberu primeranych cielovych
baktérii a indikacii. Maximalne plazmatické koncentracie ziskané z farmakokinetickych sStudii sa
pouzili ako nahradny ukazovatel na odhad toho, ¢i je pravdepodobné, Ze dosiahnuté koncentracie
penicilinu budl dostato¢ne vysoké na pokrytie MIC (t. j. Cmax > MIC). V désledku toho sa navrhlo,
aby sa z indikacii vypustili cielové baktérie, na ktoré sa nevztahuje Cmax > MIC. Ak zvySené
hodnoty MIC alebo bimodalne distribu¢né profily naznacovali ziskanu rezistenciu na konkrétne
baktérie, tieto cielové patogény boli ponechané v indikaciach, ale sa navrhlo, aby sa prislusné
upozornenie zahrnulo do casti 3.4 (vzor QRD v.9)/4.4 (vzor QRD v.8.2) suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a prislusnej ¢asti pisomnej informacie pre pouZzivatelov.

2. Na posudenie davkovania a intervalov lieCby sa nasledne pouzil pristup, pri ktorom sa pouZzila
prahova hodnota plazmatickej koncentracie 0,06 pg/ml priznac¢na pre najcitlivejsie cielové
patogény, ktord musela byt pokryta minimalnym percentualnym podielom 50 % intervalu

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. Edition: pp 383-386, 1999.

7 Kunesh J. Swine Erysipelas in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.). WB Saunders Company,
Philadelphia (USA), 4. Edition: pp 395-396, 1999.
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podavania (50 % T > MIC). Tento pristup sa pouzil na definovanie minimalnych davok
a maximalnych intervalov lieCby, ktoré eliminuju tie stratégie lieCby, ktoré pravdepodobne zlyhaju
aj v pripade najcitlivejsich baktérii.

3. V tretom kroku sa pri uréovani dizky lie¢by vychadzalo najméa zo véeobecnych zésad a spdésobu
ucinku prokain-benzylpenicilinu. Do Uvahy sa bralo aj niekolko dostupnych klinickych studii,
publikovana vedecka literatura a dostupné Udaje z humannej mediciny. Bolo navrhnuté
harmonizované minimalne a maximalne trvanie liecby, ktoré vyvazuje ciel zabezpedit G4&innl lie¢bu
pre velky pocet indikacii a riziko vzniku rezistencie, pricom sa zohladnuju aj zasady obozretného
pouzivania.

4. Napokon sa na zaklade navrhovanych zmien zoznamu indikacii, davkovacej schémy a trvania liecby
zvazila vhodna ochranna lehota pre druhy urcené na vyrobu potravin, potencialny vplyv na
bezpeclnost cielovych zvierat a postdenie environmentalnych rizik prisludnych liekov. Zvazil sa aj
potencidlny vplyv na riziko vzniku rezistencie.

Indikacie

Primarne zdroje informacii pouzité na hodnotenie ucinnosti prokain-benzylpenicilinu, pokial ide

o schvalené indikacie lieku v tomto postupe postUpenia veci, pozostavali z predklinickych Gdajov, ako
su Udaje o MIC in vitro a plazmatické koncentracie penicilinu po podani injekcii prokain-
benzylpenicilinu, ktoré poskytli rézni drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

V pripade niekolkych cielovych patogénov poskytnuté Gdaje o MIC naznaduju nizku citlivost alebo
potencialnu (mikrobiologickd) rezistenciu na benzylpenicilin. To sa prejavuje zvysenymi hodnotami MIC
alebo bimodalnymi distribuénymi profilmi, ktoré naznacuju ziskanl rezistenciu, ¢o mbéze mat za
nasledok nedostato¢nu klinickd Gdéinnost pri lieébe benzylpenicilinom. Vztahuje sa to na baktérie
Fusobacterium necrophorum spdsobujlce metrititidu, Mannheimia haemolytica (okrem izolatov
finskeho povodu), Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes pri hovadzom dobytku;
Staphylococcus spp. spésobujuci MMA/PPDS, Glaesserella parasuis, Streptococcus spp. a S. suis pri
oSipanych; Staphylococcus aureus, koaguldza-negativne stafylokoky, ako aj Enterococcus spp. pri
psoch; a Staphylococcus aureus a Staphylococcus felis pri mackach. Dalsie cielové patogény so
zvySenymi hodnotami MIC boli identifikované na zaklade kazuistik, preto existuje podozrenie na
rezistentné subpopulacie v pripade Actinobacillus lignieresii a Trueperella pyogenes pri hovadzom
dobytku. Vybor CVMP odporucil, aby cielové patogény so zvySenymi hodnotami MIC alebo bimodalnymi
distribu¢nymi profilmi naznacujacimi ziskanu rezistenciu zostali zachované v indikaciach, ale navrhol
zaradit do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 3.4 (vzor QRD v9.0)/4.4 (vzor QRD v8.2)
poradné upozornenie.

Rad Enterobacterales, najma Salmonella spp., Escherichia coli a Proteus spp., Bacteroides fragilis,
vacsina druhov Campylobacter spp., Nocardia spp. a Pseudomonas spp., najma Pseudomonas
aeruginosa, ako aj druhy Staphylococcus spp. produkujlce beta-laktamazu, su prirodzene rezistentné
na benzylpenicilin. Vybor CVMP preto odporudil vypustit tieto patogény zo véetkych indikacii a prislusné
informacie boli zahrnuté do cCasti tykajlucej sa farmakodynamiky [suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku, ¢ast 4.2 (vzor QRD v9.0)/5.1 (vzor QRD v8.2)].

V pripade B. bronchiseptica, skupiny Staphylococcus intermedius, najma S. intermedius

a S. pseudintermedius, boli zaznamenané monomodalne distribucné profily s velmi vysokymi
hodnotami MIC. KedZe to naznacuje rezistenciu celej populacie, je velmi pravdepodobné, Ze tieto
ciefové patogény nemozno Ucinne lie¢it benzylpenicilinom, preto vybor CVMP odporudil vypustit ich aj
z indikacii.

Vzhladom na nedostatoént schopnost penicilinu prenikndt do intraceluldrneho priestoru sa
nepredpokladd, ze by sa v bunkach cicavcov vyskytoval v relevantnych koncentraciach, ktoré by
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umoznili lie¢it infekcie spbdsobené rodom Rickettsia spp., ktoré s obligatne intraceluldrne
gramnegativne baktérie. Vybor CVMP preto odporucil, aby sa z indikacii vypustil aj rod Rickettsia spp.

Pokial' ide o neobligatne intraceluldrne baktérie a infekcie centralneho nervového systému, vybor CYMP
odporudil, aby sa do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 3.4/4.4 zahrnulo upozornenie:
.Po absorpcii benzylpenicilin slabo prenika cez biologické membrany (napr. hematoencefalickd
bariéru), pretoze je ionizovany a zle rozpustny v lipidoch. Pouzitie tohto lieku na lieCbu meningitidy
alebo infekcii CNS sposobenych napr. baktériami Streptococcus suis alebo Listeria monocytogenes
nemusi byt G¢inné. Okrem toho benzylpenicilin slabo prenika do buniek cicavcov, preto méze mat tento
liek maly acinok pri lieCbe intracelularnych patogénov, napr. Listeria monocytogenes.®

Vybor CVMP napokon odporucil reviziu vsetkych indikacii v stlade so sti¢asnou nomenklatirou baktérii,
ako aj vypustenie indikacii ,zaduch™ a ,zadrzana placenta" zo vsetkych ciefovych druhov okrem koni,
kedZe tieto indikacie sa vyskytuju len v pripade koni. Okrem toho sa ma vyraz ,zadrzana placenta" pri
korfioch nahradit vyrazom ,prevencia akutnej septickej metritidy spdsobenej zadrzanymi plodovymi
obalmi“, aby sa zohladnila sticasna terminologia.

Davkovanie a interval liecby

Existuju rézne schvalené davkovania prokain-benzylpenicilinu, resp. rozsahy davok prokain-
benzylpenicilinu pri roznych cielovych druhoch zvierat. Davkovanie sa pohybuje od minimalnej davky
priblizne 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri hovadzom dobytku a kofioch, 6 mg/kg telesnej hmotnosti pri
oSipanych, 7 mg/kg telesnej hmotnosti pri ovciach, psoch a mackach a 10 mg/kg telesnej hmotnosti
pri kozach az po maximalnu davku priblizne 60 mg/kg telesnej hmotnosti pri vSetkych cielovych
druhoch zvierat.

Zatial' ¢o vacsina liekov, ktorych sa tyka toto postUpenie veci, je povolena pre 24-hodinové intervaly
lieCby, pre interval liecby 24 hodin alebo 48 hodin boli povolené styri lieky na veterinarne pouzitie.
Tieto lieky sa dalej oznacuju ako ,kratkodobo pdsobiace" lieky. Okrem toho existuje niekolko dlhodobo
poOsobiacich liekov obsahujlcich prokain-benzylpenicilin, ktoré su povolené pre hovadzi dobytok

a oSipané, Co zahffia opakovanu liecbu po 72 hodinach, ak sa zvierata v tomto Case nevyliecia. Tieto
lieky na veterinarne pouzitie boli zahrnuté do hodnotenia a tam, kde to bolo mozné, boli vyvodené
zavery o davkovani. Pokial' sa v8ak vyslovne neuvadza inak, vypocty a vysvetlenia sa vztahujd na tieto
lieky bez dlhodobého Ucinku.

Celkovo boli klinické Udaje tykajluce sa ucinnosti obmedzené a ziadny z drzitelov povolenia na uvedenie
na trh neposkytol Ziadne vlastné Gdaje zo studii, pokial'ide o odovodnenie davky. Niekolko drzitelov
povolenia na uvedenie na trh vSak vo svojich odpovediach kriticky diskutovalo o schvélenych
davkovacich schémach a niekolko z nich predlozilo farmakokinetické/farmakodynamické modely pre
ciefové druhy zvierat, pre ktoré boli k dispozicii dostato¢né Udaje, t. j. hovadzi dobytok a osSipané.

V pripade benzylpenicilinu ako antibiotika zavislého od ¢asu je T > MIC
farmakokineticky/farmakodynamicky parameter, ktory najlepsie koreluje s klinickou G¢innostou.

V zavislosti od cielovej baktérie a v stlade s publikovanou literatirou (Toutain et al., 20028; Turnidge,
19989; Onufrak et al., 20161%; Kowalska-Krochmal et al., 202111) by plazmaticka hladina mala byt
vysSsSia ako hodnota MIC pre 50 - 70 % intervalu podavania.

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

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

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

11 Kowalska-Krochmal B, Dudek-Wicher R. The Minimum Inhibitory Concentration of Antibiotics: Methods, Interpretation,
Clinical Relevance. Pathogens. 2021 Feb 4;10(2):165.
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Treba véak poznamenat, ze pouzitie T > MIC pre 50 - 70 % intervalu podavania ako jediného kritéria
nie je vhodné na zabezpecenie ucinnosti pri sucasnych davkach a intervaloch, pokial ide o schvalené
indikacie a cielové patogény. Na jednej strane existuju nedostatky v samotnej metodike (napr.
chybajlce cielové koncentracie v tkanivach, rozdelovaci uc¢inok) a problémy s kvalitou dostupnych
Udajov (napr. zastarané analytické metody, chybajlce konverzné faktory). Na druhej strane chyba
asponi ¢ast potrebnych Gdajov pre niekolko davok a ciefovych druhov zvierat. Okrem toho chybaju
hodnoty MIC pre niekolko cielovych patogénov uvedenych v zozname indikacii.

Podobné dovody branili aj prispdsobeniu pristupu k modelovaniu, ktory predlozil jeden z drzitelov
povolenia na uvedenie na trh.

KedZe stanovenie rozsahu davok nebolo mozné, vybor CVMP mohol definovat len minimalne davky

a maximalne intervaly lieCby, ktoré by vylucili tie stratégie lieCby, ktoré pravdepodobne zlyhaju aj

v pripade najcitlivejSich baktérii, aby sa znizilo riziko zlyhania lieCby v dosledku nedostato¢ného
davkovania. Preto sa v ramci pouzitého pristupu pouzila prahova hodnota plazmatickej koncentracie
0,06 pg/ml, ktora je priznacna pre najcitlivejsSie cielové patogény. Tuto hodnotu navrhli rozni drzitelia
povolenia na uvedenie na trh a zdévodnili ju odkazom na Udaje a literattru a vybor CVMP ju povazoval
za prijatelnd. Mala by byt pokrytd minimalnym percentudlnym podielom 50 % intervalu podavania
(50 % T > MIC). Hoci su minimalne davkovanie a maximalne intervaly lieCby definované na zaklade
farmakokinetickych/farmakodynamickych Gvah, pre toto hodnotenie boli krizovo skontrolované so
vSetkymi dostupnymi klinickymi Gdajmi, aby sa potvrdilo, Ze Ziaden z nich nepreukézal Gcéinnost pri
davke nizsej ako navrhované minimalne davkovanie pri ziadnom z cielovych druhov alebo pri intervale
liecby dlhSom ako navrhované intervaly liecby.

Na zaklade vyssie uvedenych farmakokinetickych Udajov pre rézne davkovania a intervaly lieCby vybor
odporucil nasledujice minimalne davkovanie a maximalne intervaly liecby pre kratkodobo pdsobiace
prokain-benzylpeniciliny pre rézne cielfové druhy zvierat:

Ciel'ové druhy zvierat Minimalne davkovanie Maximalny interval
podavania
Hovadzi dobytok, ovce, kozy, 10 mg/kg 24 h
oSipané
Kone 12 mg/kg 24 h
20 mg/kg 48 h
psy, macky 20 mg/kg 24 h

Vybor tiez odporucil, aby sa v pripade veterinarnych liekov povolenych pre 24 aj 48-hodinovy interval
lie¢by vypustila moznost predizit interval lie¢by na 48 hodin v pripade cielovych druhov inych ako
kone. Z predlozenych farmakokinetickych/farmakodynamickych udajov a tiez z klinickych Udajov
vyplyva, Ze interval podavania 24 hodin, ako aj 48 hodin by mal byt Gc¢inny pri lie¢be koni za
predpokladu, ze zvieratam liecenym kazdych 48 hodin sa podava minimalne davkovanie 20 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Pokial' ide o dlhodobo pdsobiace pripravky, na zaklade dostupnych stadii Ucinnosti

a farmakokinetickych studii neexistuje Ziadny dokaz, ktory by viedol k predpokladu, ze 72-hodinovy
interval podavania v suvislosti s davkovanim 20 mg/kg telesnej hmotnosti by bol pri hovadzom
dobytku a osipanych nedostatocny. Prislusné davkovacie schémy preto zostavaju nezmenené.

Trvanie liecby

Povolené trvanie lieCby pre lieky obsahujlice prokain-benzylpenicilin, ktorych sa tyka tento postup
postupenia veci, sa pohybovalo v rozsahu od 1 dfa az po neurcitd hornd hranicu. Okrem toho
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v niekolkych suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku sa uvedené trvanie lieCby zdalo
nepresvedcivé a vyskytli sa tiez niektoré veterinarne lieky, pri ktorych trvanie lieCcby nebolo vyslovne
Specifikované.

Neboli poskytnuté Ziadne predklinické Udaje a boli poskytnuté velmi obmedzené klinické Udaje, ktoré
by oddvodriovali akékolvek trvanie lie¢by prokain-benzylpenicilinom.

Predpoklada sa, ze potrebné trvanie lieCby ochorenia urcitou Gcinnou latkou sa v pripade liekov

s rovnakou cestou podania vyrazne neliSi. KedZe indikéacie liekov, ktorych sa tyka tento postup
postlUpenia veci, si ¢asto podobné, povazuje sa za odévodnené zosuladit trvanie lie¢by pre vsetky
lieky. Vzhladom na dlhy zoznam chorob a cielovych patogénov, pre ktoré je prokain-benzylpenicilin
povoleny, ale aj vzhladom na rozsiahle a velmi nespecifické indikacie, vybor CVMP povazoval za
potrebné $pecifikovat rozsah trvania lie¢by. Casové rozpatie umoziiuje zodpovednému veterindrnemu
lekarovi upravit trvanie lie¢by podla klinickych potrieb a individualneho uzdravenia konkrétneho
pripadu. Okrem toho sa nim zabezpeduje, aby bolo mozné primerane liedit Siroké spektrum patogénov,
na ktoré je prokain-benzylpenicilin povoleny, vratane vysoko citlivych patogénov a miernych infekcii,
ktoré si potenciadlne vyzaduju kratSie trvanie lieCby, ako aj menej citlivych a zavaznejsich alebo
chronickych infekcii, ktoré si potencialne vyzaduju dlhsiu lieCbu.

Pri posudzovani primeranej dolnej a hornej hranice pre rozsah trvania liecby vybor CVMP zohladnil
nasledujluce vseobecné zasady. Vzhladom na to, Ze benzylpenicilin je antibiotikum zavislé od casu [t. j.
antibakterialny Ucinok koreluje s ¢asom, pocas ktorého sa ,volna“ (neviazana) koncentracia antibiotika
udrziava nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (f T > MIC) patogénu] a s pomalym spdsobom
Gc¢inku, nedostatoéné trvanie lieCby mdze spdsobit zlyhanie lie¢by. To mdze zvysit riziko vzniku
antimikrobidlnej rezistencie, jednak v dosledku selek¢ného tlaku na prezivajlce populacie baktérii,
ktoré boli vystavené p6sobeniu penicilinu, a jednak v dosledku zvysenej pravdepodobnosti opakovanej
lie¢by antimikrobidlnymi ldtkami. Na druhej strane, zbyto¢ne predizené trvanie lie¢by moéze zvysit
riziko neziaducich udalosti, mbze spbsobit vyssie prenikanie antimikrobialnych latok do Zivotného
prostredia a mdze zvysit riziko vzniku antimikrobidlnej rezistencie. Okrem toho je na zaistenie
bezpecnosti spotrebitelov potrebna horna hranica trvania lieCby.

Na zaklade Uvah o spOsobe Uclinku prokain-benzylpenicilinu a dostupnych Gdajov vybor CVMP navrhol
dolnu hranicu 3 dni, kedZe neexistuje Ziadny klinicky dokaz o tom, zZe kratSia lieCba benzylpenicilinom
je ucinna pri akejkolvek indikacii. Okrem toho je minimalne trojdriova liecba v sulade so 72 hodinami,
ako to navrhli niektori drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

Okrem tejto dolnej hranice 3 dni vybor CVMP usudil, ze obmedzenie maximalneho trvania liecby na
7 dni predstavuje najlepsiu rovnovahu medzi potrebou lieéit mierne, akdtne infekcie a stredne zavazné
az zavazné infekcie az do Uplného vyliecenia a zohladriuje znizend G&innost pri chronickych infekciach.

Je déleZité zddraznit, Ze hoci sa navrhuje hornd hranica 7 dni, zodpovedny veterinarny lekar méze
podla vlastného uvazenia (na zédklade klinického posutdenia) ukondit lie¢bu skdr (napr. po 3 alebo

5 drioch), ak to umozriuje klinicky stav zvierata. Aby sa vyrieSili obavy, Ze sa lieky v teréne pouzivaju
pocas 7 dni bez rozdielu, by sa zodpovednému veterinarnemu lekarovi malo poskytnut poradenstvo
o primeranom trvani lie¢by. Vybor CVMP preto odporudil doplnit odporicanie do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku v Casti 3.9 (vzor QRD v9.0)/4.9 (vzor QRD v8.2).

Pokial ide o niekolko dlhodobo pdsobiacich liekov obsahujlcich prokain-benzylpenicilin, ktorych sa tyka
toto postupenie veci, vybor CVMP navrhol trvanie liecby 1 az 2 aplikacie so 72-hodinovym intervalom
liecby. Toto trvanie lieCby zodpoveda 3 - 7 diiom navrhovanym pre kratkodobo pdsobiace lieky
obsahujuce prokain-benzylpenicilin, kedZe dlhodobo pdsobiace pripravky dosahuju v priemere
dostato¢nu plazmatickd hladinu po dobu priblizne 72 hodin.

Vplyv na ochrannu lehotu
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Trvanie lie¢by m6ze mat vplyv na ochrannu lehotu. Preto sa v pripade tych liekov, pri ktorych sa
odportca dlhdie maximalne trvanie lie¢by, povaZovalo za potrebné preskimat mozné dbsledky na
ochrannu lehotu. V pripade tych liekov, pri ktorych sa nepovaZzuje za potrebné upravit trvanie lie¢by,
sa preto nepovaZzovalo za nutné prehodnotit ochranné lehoty, ktoré zostavaju také, aké boli povolené.

Dostupné studie o odburavani rezidui st r6znorodé, pokial’ ide o ich vSeobecnu kvalitu, pouzité
davkovanie (6 — 30 mg prokain-benzylpenicilinu/kg telesnej hmotnosti), trvanie liecby (1 - 5 po sebe
nasledujucich dni v 24-hodinovych intervaloch a dvakrat v 72-hodinovom intervale v pripade dlhodobo
pdsobiaceho lieku), dizajny Studii a pouzité analytické testovacie metddy. Okrem toho sa zavery

o stanoveni ochrannych leh6t vyvodené z tychto udajov liSia v pripade rovnakych liekov, ktoré su
povolené v réznych clenskych statoch, napr. v désledku pridania réznych bezpecnostnych rozpéti. Hoci
v sti¢asnosti povolené ochranné lehoty boli stanovené na zaklade Gdajov, ktoré nemusia spiriat
sucasné regulacné oCakavania, tieto ochranné lehoty nie su spochybriované, pretoze poc¢as mnohych
rokov, pocas ktorych boli tieto lieky na trhu, neboli zistené ziadne naznaky rizika pre spotrebitelov.

V pripade liekov, ktorych davka bola upravena, musel vybor CVMP vzhladom na neexistenciu
Standardného suboru Udajov na stanovenie bezpecnych ochrannych lehot pre jednotlivé lieky, ktoré su
predmetom tohto postupu postlpenia veci, zvazit iné pristupy s ciefom zaistit bezpeénost
spotrebitelov.

Extrapolaciu ochrannych leh6t réznych liekov mozno zvazit len vtedy, ak sa porovnajl a dékladne
zohladnia rozdiely vo formulacii, ale aj velkosti Castic a potencidlne rozdiely v krystalizacii, ¢o v tomto
postupe postupenia veci nebolo mozné.

Posudzovali sa farmakokinetické/farmakodynamické modely a fyziologicky zaloZzené farmakokinetické
(PBPK) modely, ale vybor CVMP nepovazoval dostupné pristupy modelovania za vhodné na stanovenie
novych ochrannych lehot pre tento postup postupenia veci.

KedZe ziadny z uvedenych pristupov sa nepovazoval za vhodny na stanovenie aktualizovanych
ochrannych lehot, vybor CVMP zalozil svoje rozhodnutie na farmakokinetickych zadsadach a poznatkoch
o vlastnostiach latky prokain-benzylpenicilin, ktoré boli podporené vsetkymi dostupnymi Gdajmi.

Celkovo mozno konstatovat, Ze dostupné ddkazy nepoukazuji na systémovi akumulaciu prokain-
benzylpenicilinu po opakovanych injekciach. Napriek tomu, vzhladom na obmedzenia Udajov a z nich
vyplyvajlcu neistotu, vybor CVMP povaZoval za rozumné pridat k v sti¢asnosti povolenym ochrannym
lehotdm bezpecénostné rozpétie, aby sa zabezpedila bezpecénost spotrebitelov. Preto sa ma

k schvalenym ochrannym lehotdm liekov, ktorych maximélne trvanie lie¢by sa predizi z 3 alebo 5 dni
na 7 dni, pridat bezpeénostné rozpitie 2 dni. V tejto slvislosti je potrebné zdbraznit, Ze schvalené
ochranné lehoty sa povazovali za bezpecné pre ich povolené davkovanie - potvrdzuje to aj skuto¢nost,
7e ¢lenskym $tatom EU neboli hldsené Ziadne signaly o zavaznom poruseni rezidui penicilinu

v potravinach po pouziti veterindrnych liekov obsahujucich prokain-benzylpenicilinu v sulade

s povolenim. Bezpecnostné rozpatie je preto dodato¢nym preventivnym opatrenim.

Pokial'ide o mlieko, vybor CVMP dospel k zaveru, ze dostupné Udaje tykajuce sa trvania liecby do 5 dni
preukazali, Ze po druhom dni sa v mlieku vyskytuju ustalené koncentracie penicilinu. Preto sa
neocakavaju zvysené koncentracie rezidui penicilinu v mlieku pri trvani lieCby do 7 dni pri rovnakej
davke a nie je potrebné menit ochranné lehoty pre mlieko, aby sa zaistila bezpeénost spotrebitelov.

Vplyv na bezpeénost Zivotného prostredia

Vybor CVMP aktualizoval vypocet predpokladanej koncentracie v pdde tak, aby odrazal navrhované 7-
driové obdobie lieCby pre hovédzi dobytok, oSipané a ovce (hniloba paznechtov) s pouzitim
Standardnych hodnét a vypoctov uvedenych v usmerneni Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie

k posudzovaniu vplyvu veterinarnych liekov na zZivotné prostredie na podporu usmerneni

39/51



Medzinarodnej spoluprace pre harmonizaciu technickych poziadaviek na povolenie veterindrnych liekov
(VICH) GL6 a GL38 (EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1-Corr.1).

Pri vacsine povolenych davok je predpokladana koncentracia v zivotnom prostredi (PEC) v pode pre
hovadzi dobytok, osipané a pri hnilobe paznechtov oviec vyssia ako ak¢ny limit 100 pg/kg. Je to
koncentracia, pri ktorej sa v usmerneniach VICH usudzuje, Ze existuje potencialne riziko pre zivotné
prostredie a je dovodom na zacatie experimentalnej II. fazy postdenia environmentalnych rizik. Kedze
11. faza posldenia nie je k dispozicii, nebolo mozné vyvodit zaver o riziku (alebo neexistencii rizika)
prokain-benzylpenicilinu pre Zivotné prostredie pri pouziti v pripade hovadzieho dobytka, osipanych

a hniloby paznechtov oviec. Niektoré lieky, na ktoré sa vztahuje toto postlpenie veci, st véak uz
povolené s diZkou trvania lie¢by 7 dni alebo viac. PrediZenie trvania lie¢by pre ostatné lieky na 7 dni by
teda viedlo len k rovnakym potencialnym environmentalnym rizikdm v teréne, aké v sucasnosti
existuju po pouziti v pripade hovadzieho dobytka, oSipanych alebo oviec (len hniloba paznechtov)

v dbsledku pouzitia liekov, ktoré st uz povolené s trvanim lie¢by 7 dni.

Vybor CVMP poznamenal, Ze existujuce lieky s trvanim lieCby 7 dni a viac boli pévodne povolené pred
zavedenim potreby posudenia environmentalnych rizik v stlade s usmerneniami VICH a je
nepravdepodobné, Ze potencidlne riziko pre Zivotné prostredie po pouziti tychto liekov bolo posudené.
Posudenie environmentalnych rizik povolenych liekov vSak nebolo zahrnuté do rozsahu tohto postupu
postlUpenia veci a v pripade existujucich liekov, ktoré uz boli povolené s trvanim lie¢by 7 dni, neboli
zistené ziadne konkrétne dokazy o environmentélnom riziku tychto liekov.

U koni, kdz a pri vacsiny indikacii u oviec nie je potrebné Ziadne dalSie posudenie rizika bez ohladu na
dizku trvania lie¢by, pretoze sa predpoklada, Ze sa lieia len jednotlivé zvieratd, a preto je expozicia
Zivotného prostredia obmedzena.

Ani u maciek a psov sa posudenie environmentalnych rizik nepovazuje za potrebné.

Vplyv na bezpeénost ciel'ovych zvierat

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili porovnatelne velky sibor Udajov o bezpecnosti
ciefovych zvierat a miestnej tolerancii vratane studii bezpecnosti ciefovych zvierat a kombinovanych
studii skiimajucich farmakokinetiku a/alebo rezidua a miestnu toleranciu pre vsetky cielové druhy
zvierat okrem koz.

Okrem poskytnutia vlastnych Udajov sa vécsina drzitelfov povolenia na uvedenie na trh odvolavala aj
na publikovanu literataru a poskytla komplexny sthrn tykajuci sa potencidlnych obav o bezpeénost
cielovych zvierat. Stru¢ne povedané, napriek nedostatku studii reprodukcénej toxicity je dobre
zdokumentované, ze prokain-benzylpenicilin nie je embryotoxicky, ani mutagénny, ani karcinogénny.
Podla publikovanej literatary su okrem lokalnych reakcii v mieste vpichu akékolvek iné neziaduce
ucinky velmi zriedkavé, niekolko znamych Ucinkov patri vacsinou do komplexu precitlivenosti vratane
akéhokolvek druhu alergickej reakcie, ako je respiracna tiesen, edém alebo urtikaria.

Na zaklade predlozenych studii vybor CVMP dospel k zaveru, ze systémové neziaduce ucinky su velmi
zriedkavé a ze prokain-benzylpenicilin ma Siroké rozpatie bezpecnosti. Reakcie v mieste vpichu sa
vyskytli pri roznych cielovych druhoch zvierat, va¢sinou vsak boli mierne a prechodné.

Pokial ide o vplyv navrhovanych zmien na bezpecnost cielovych zvierat, mozno vyvodit tieto zavery:

VSetky navrhované zmeny a vypustenie indikacii alebo ciefovych patogénov by sa nemali tykat
bezpecnosti cielovych zvierat.

Zavedenie minimalneho davkovania 10, 12 alebo 20 mg/kg telesnej hmotnosti pri roznych cielovych
druhoch zvierat by nemalo predstavovat ziadne obavy o bezpeénost cielovych zvierat.
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Dostupné studie bezpecnosti cielovych zvierat zahfriali jednotlivé injekcie do 40 mg/kg a opakované
podavanie davky 30 mg/kg telesnej hmotnosti v pripade hovadzieho dobytka, opakované podavanie
davky 30 mg/kg telesnej hmotnosti poCas 5 dni v pripade oviec a davky 60 mg/kg telesnej hmotnosti
pocas 5 dni v pripade oSipanych, psov a maciek, pricom neboli zistené ziadne neziaduce ucinky alebo
iadne zavazné neziaduce Ucinky. Stidie bezpeénosti cielovych zvierat v pripade koni zahffiali
opakované podania v davke do 60 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni, pricom pri tomto davkovani
boli hldsené len mierne a prechodné neZziaduce ucinky.

Dostupné (daje o bezpeénosti cielovych zvierat sa vztahovali na intervaly lie¢by 24 hodin pre
kratkodobo pdsobiace veterinarne lieky pri vSetkych cielovych druhoch zvierat, ako aj 72 hodin pre
dlhodobo p6sobiace pripravky obsahujlce prokain-benzylpenicilin v pripade hovadzieho dobytka a
oSipanych.

Zavedenie lie¢by v trvani 3 - 7 dni sa nepovaZzovalo za ohrozenie bezpecnosti cielovych zvierat. Na
jednej strane je velmi nepravdepodobné, Ze by podavanie veterinarnych liekov pocas 7 dni spOsobilo
zavazné neziaduce ucinky, kedZze v studiach s dvojnasobnou davkou pocas 5 dni neboli hlasené Ziadne
neziaduce Ucinky. Na druhej strane, niektoré veterinarne lieky obsahujluce prokain-benzylpenicilin su
povolené na lie€bu trvajlicu 7 dni a dlhsie uz mnoho desatrodi bez toho, aby sa na zaklade
farmakovigilan¢nych hlaseni odhalili vyznamné neprimerané rizika.

Zda sa, ze trvanie lie¢by ani davkovanie neovplyvriuju bezpe¢nost v mieste vpichu, kedZe tieto lokalne
reakcie sa mézu vyskytnut uz po prvej injekcii a nestvisia s podanou davkou. To sa preukazalo

v dvoch studiach na hovadzom dobytku s obmedzenim injekéného objemu na jedno miesto vpichu na
20 ml, pricom lokalne reakcie sa vyskytli v pripade zvierat liecenych davkou 20 mg/kg, ktoré vacsinou
dostali 1 alebo 2 injekcie, ako aj v pripade zvierat lieCenych davkou 40 mg/kg, ktoré vacsinou dostali
3 alebo 4 injekcie.

Aby sa vsak zohladnili systémové toxické ucinky v pripade mladych prasiatok, ktoré st prechodné, ale
mozu sa povazovat za potencialne smrtelné, najma pri vyssich davkach, vybor CVMP odporudil, aby sa
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 3.6 (vzor QRD v9.0)/4.6 (vzor QRD v8.2)

a v prislusnej Casti pisomnej informacie pre pouzivatelov uviedlo sUvisiace upozornenie.

Vplyv na riziko vzniku antimikrobidlnej rezistencie

Zahrnutie upozorneni tykajucich sa antimikrobialnej citlivosti ciefovych patogénov do informacii o lieku
a vypustenie rezistentnych cielovych patogénov na zaklade vyssie uvedenych odporaéani bude mat
pozitivny vplyv na riziko vzniku antimikrobidlnej rezistencie. Upozorfiovanie v informaciach o lieku na
$pecifické patogény s uz aj tak neistou antimikrobidlnou citlivostou, pri ktorych by pouzitie prokain-
benzylpenicilinu mohlo viest k nedostatoénej klinickej u¢innosti, podpori veterinarnych lekarov pri
rozhodovani o liecbe v stlade s obozretnym pouzivanim.

Zavedenie dolného limitu davky podla pristupu podrobne vysvetleného v kapitole o davkovani

a intervale lieCby prispieva k znizeniu rizika vzniku antimikrobiadlnej rezistencie. Odstranenie davok pod
jednotlivymi prahovymi hodnotami, pre ktoré nie je preukazana Gcinnost, a to ani v pripade
najcitlivejsich cielovych patogénov pri roznych cielovych druhoch, by predstavovalo vyznamné
zlepSenie z hladiska rizika vzniku antimikrobialnej rezistencie.

Okrem toho vypustenie 48-hodinovych intervalov liecby pre iné cielové druhy ako kone predstavuje
dalSie zlepSenie na znizenie rizika vzniku antimikrobidlnej rezistencie. Zabezpecenim primeranych
intervalov podavania sa zvySuje pravdepodobnost dosiahnutia prislusnych tkanivovych koncentracii
nad hodnotou MIC pocas primerane dihého obdobia.

Riziko vzniku rezistencie sa povazuje za znizené zavedenim liecby trvajucej 3 - 7 dni. Po prvé,
minimalizovalo by sa riziko vzniku antimikrobidlnej rezistencie po zlyhani liecby z dévodu
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nedostato¢ného trvania lie¢by. Zabranilo by sa tiez predizenej lie¢be nad 7 dni, ktord zvysuje
prenikanie antimikrobialnych latok do Zivotného prostredia, napr. do odpadovych vod, ¢o podporuje
vznik rezistencie. Okrem toho predizend lie¢ba potrebnd v ddsledku znizenej citlivosti lie¢enych
patogénov podporuje vznik antimikrobidlnej rezistencie, preto by sa trvanie lie¢by malo vzdy obmedzit
na nevyhnutné minimum.

Pomer prinosu a rizika
Priamy terapeuticky prinos

Benzylpenicilin je Uzkospektralne antibiotikum prvej linie, ktoré patri do kategérie D podla
kategorizacie AMEG. Je najucinnejsi proti grampozitivnym baktéridam a ma obmedzeny ucinok proti
gramnegativnym baktéridm. Veterinarne lieky obsahujldce prokain-benzylpenicilin v rozsahu tohto
postlpenia veci sa uz desatrodia pouzivaju v pripade hovadzieho dobytka, koni, oviec, kdz, oSipanych,
psov a maciek na ucinnu liecbu Sirokého spektra infekcii spdsobenych baktériami citlivymi na
benzylpenicilin, ktoré postihuji ré6zne organové systémy.

Dalsie prinosy

Veterinarne lieky obsahujlce prokain-benzylpenicilin st dobre tolerované, vacsinou sposobuju len
mierne lokalne reakcie v mieste vpichu a nespdsobuju ziadne zédvazné systémové neziaduce Ucinky
v pripade cielovych zvierat.

Antimikrobidlna rezistencia na benzylpenicilin je dobre opisana. Niektoré cielové patogény, najma
grampozitivne baktérie, su vSak nadalej citlivé na benzylpenicilin.

Posidenie rizika

Kvalita a bezpecnost pouzivatelov neboli predmetom tohto postupu postlpenia veci, a preto neboli
osobitne hodnotené.

V pripade niektorych liekov zahrnutych do tohto postupu postlpenia veci bolo identifikované riziko
poukazujuce na nevhodnu davkovaciu schému, t. j. prilis nizke davkovanie, prilis kratke, ako aj prilis
dlhé trvanie lieCby a prilis dlhé intervaly lieCby suvisiace s prisluSnymi indikaciami.

Riziko nevhodnej davkovacej schémy je spojené so zvysenym rizikom vzniku antimikrobidlnej
rezistencie. Pokial ide o posledné uvedené, boli rozpoznané konkrétne cielové patogény, ktoré
vykazuju ziskanu rezistenciu, nizku citlivost alebo dokonca prirodzenu rezistenciu.

Okrem toho boli identifikované indikacie, ktoré nie su v sulade so sucasnymi vedeckymi poznatkami.

Okrem systémovych toxickych ucinkov v pripade mladych prasiatok sa nezistili Ziadne dalSie rizika,
pokial ide o zdravie cielovych zvierat.

Potencidlne riziko pre bezpeénost spotrebitelov, pokial ide o ochranné lehoty, sa zistilo pri tych liekoch,
v pripade ktorych sa trvanie lieCby predlzuje az na 7 dni.

Co sa tyka liekov pouzivanych v pripade maciek, psov, koni, kdz a vacsiny indikécii v pripade oviec je
expozicia zivotného prostredia nizka, a preto sa nepredpoklada ziadne riziko pre Zivotné prostredie.
Z dévodu vyssej expozicie by teoreticky mohlo existovat potencialne riziko pre Zivotné prostredie

v pripade liekov pouzivanych pri hovadzom dobytku, oSipanych a hnilobe paznechtov oviec.

Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

Rizikd suvisiace s G&innostou a vznikom antimikrobidlnej rezistencie sa zmiernia Gpravou minimalneho
limitu dadvkovania na 10 mg/kg telesnej hmotnosti pri hovadzom dobytku, ovciach, kozéch
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a osipanych, 12 mg/kg telesnej hmotnosti pri konoch, 20 mg/kg telesnej hmotnosti pri psoch

a mackach a zrusenim 48-hodinovych intervalov podavania pri vSetkych cielovych druhoch zvierat
okrem koni a pri konoch, ak je davkovanie nizsSie ako 20 mg/kg telesnej hmotnosti, ako aj zosuladenim
trvania liecby na 3 az 7 dni pre vSetky lieky.

Dalsimi opatreniami na riadenie rizik je vypustenie niektorych indikacii a niekolkych cielovych
patogénov, ako aj zahrnutie upozorneni do informacii o lieku s cielom uviest rezistenciu alebo zniZenu
antimikrobidlnu citlivost pri konkrétnych ciefovych patogénoch.

Indikacie a cielové patogény, ktoré nie su v sulade so sucasnymi vedeckymi poznatkami alebo
stiéasnou nomenklatirou, je potrebné preformulovat alebo vypustit.

Riziko suvisiace s bezpec¢nostou pri mladych prasiatkach sa zmierni zahrnutim upozornenia do
informacii o lieku.

Riziko pre spotrebitelov, ked sa maximalne trvanie lieCby harmonizuje na 7 dni, sa bude kontrolovat
pridanim druhej ochrannej lehoty pre jedlé tkaniva. Prva ochranna lehota predstavuje uz stanovenu
ochrannu lehotu pre pdvodne schvélené trvanie lie¢by, zatial' ¢o druha ochranna lehota sa vztahuje na
predizenie trvania lie¢by z 3 alebo 5 dni na 7 dni a je charakterizované dodato¢nym bezpecnostnym
rozpatim 2 dni. Vybor CVMP okrem toho rozhodol, Zze ochranné lehoty pre mlieko nie je potrebné

menit, aby sa zaistila bezpeénost spotrebitelov.

KedZe v ramci tohto postupenia veci sa neposudzovalo riziko pre Zivotné prostredie, pretoze na trhu uz
existuju niektoré lieky s trvanim lieCby 7 dni alebo viac bez preukdzaného bezpecnostného rizika,
nebudl zahrnuté Ziadne dalSie opatrenia na zmiernenie rizika na ochranu zivotného prostredia. VSetky
opatrenia na zmiernenie rizika v existujucich liekoch zostand zachované.

Hodnotenie celkového pomeru prinosu a rizika

Injekéné pripravky obsahujlice prokain-benzylpenicilin sa povazuju za Gcinné lieky proti roznym
komplexom choréb sp6sobenych citlivymi baktériami pri cielovych druhoch hovadzieho dobytka, oviec,
koz, koni, oSipanych, psov a maciek. Benzylpenicilin je antibiotikum kategorie D podla kategorizacie
AMEG, ktoré sa ma pouzivat ako lie¢ba prvej linie vzdy, ked je to mozné.

Tak ako kazdé iné antibiotikum, aj benzylpenicilin sa ma pouzivat obozretne a len vtedy, ak je to
potrebné z lekarskeho hladiska. Okrem toho by sa malo zabranit akémukolvek zbyto¢nému pouzitiu,
prilis dlhym obdobiam lieCby a poddavkovaniu, ako uvadza Odborna skupina ad hoc pre
antimikrobidlne poradenstvo (AMEG).

Hodnotenie davkovania, intervalu podavania a trvania lieCby odhalilo v pripade niektorych liekov,
ktorych sa toto odporudcanie tyka, prilis nizke davkovanie, priliS kratke aj prilis dlhé trvanie lieCby

a prili$ dIhé intervaly lie¢by. Preto je potrebné upravit davkovaciu schému tychto liekov tak, aby sa
zabezpecilo ich uc¢inné pouzivanie pri navrhovanych indikaciach a zaroven sa minimalizovalo riziko
vzniku antimikrobidlnej rezistencie. Okrem toho je potrebné revidovat indikacie veterinarnych liekov,
najma s ohlfadom na sucasnu situdciu v oblasti citlivosti cielovych patogénov.

Trvanie lie¢by sa dalej hodnotilo s ohfadom na rizikd pre bezpeénost cielovych zvierat, zivotné
prostredie a bezpeénost spotrebitelov v slvislosti s ochrannymi lehotami. Pomer prinosu a rizika
zostava nezmeneny, pokial ide o bezpeénost cielovych zvierat a Zivotné prostredie. Pokial ide

o ochranné lehoty, na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov sa zvazili navrhované dodato¢né ochranné
lehoty pre jedlé tkaniva, ako aj zachovanie v sucasnosti povolenych ochrannych lehot pre mlieko.
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Zaver tykajlci sa pomeru prinosu a rizika

Po zvazeni dévodov postupenia veci a Udajov, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze pre dotknuté lieky ostava celkovy pomer prinosu a rizika pozitivny za
predpokladu vykonania odporucanych zmien uvedenych v informaciach o lieku (pozri prilohu III).

Odovodnenie zmien v informaciach o lieku (suhrn charakteristickych vilastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov)

Kedze:

e Vybor CVMP zvazil postup postipenia veci podla ¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6 v pripade
veterinarnych liekov obsahujlcich prokain-benzylpenicilin ako jedint Gdinnu latku vo forme
injekénej suspenzie na intramuskularne a subkutanne cesty podania.

e Vybor CVMP preskimal dostupné Udaje na podporu indikacii, ddvkovania (vratane intervalu
podavania), trvania lie¢by, odburavania rezidui, environmentalneho rizika, bezpecnosti cielovych
zvierat a rizika vzniku antimikrobidlnej rezistencie pre verejné zdravie.

e Vybor CVMP poznamenal, ze veterinarne lieky obsahujldce prokain-benzylpenicilin su podla
predchadzajlcich regulaénych a vedeckych ramcov povolené uz desatrodia.

e Vybor CVMP usudil, Ze prokain-benzylpenicilin je antimikrobidlna latka s izkym spektrom ucinku
a Sirokym bezpecnostnym rozpatim, ktora je stale vo vSeobecnosti ic¢inna proti mnohym beznym
chorobam zvierat uréenych na vyrobu potravin. Vybor CVMP povazoval za dblezité poskytnut
praktickym veterindrnym lekarom potrebné nastroje na spravne pouzivanie prokain-
benzylpenicilinu ako antimikrobika prvej volby v stulade s odporacaniami AMEG, usmerneniami
a vnutrostatnymi politikami.

e Vzhladom na uvedené skutocnosti a na zaklade dostupnych Udajov dospel vybor CVMP k zaveru, ze
indikacie a davkovacie schémy (velkost davky a trvanie lie¢by) prislusnych veterinarnych liekov je
potrebné revidovat.

e V pripade liekov, ktorych davkovacia schéma bola zmenenad, dospel vybor CVMP k zaveru, ze by sa
mali prehodnotit aj ochranné lehoty pre mé&so a vedlajSie jato¢né produkty z lie¢enych zvierat, a to
pridanim dvojdriového bezpecnostného rozpétia s ciefom zaistit bezpe¢nost spotrebitelov. Vybor
CVMP sa domnieva, Ze ochranné lehoty pre mlieko uz poskytuju dostato¢nu zaruku bezpecnosti
spotrebitelov a nie je potrebné ich menit.

e Vybor CVMP povaZoval za prospes$né zahrnit do informacii o lieku daldie informécie tykajlice sa
spOsobu ucinku prokain-benzylpenicilinu a aktualnej citlivosti ciefovych patogénov s cielom
podporit G¢inné pouzivanie prisludnych liekov na konkrétne indikacie.

Stanovisko vyboru CVMP

Vybor CVMP preto usudil, ze pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujucich prokain-
benzylpenicilin ako jedinu Gcinnu latku vo forme injekénej suspenzie na intramuskuldrne a subkutanne
podanie je nadalej priaznivy za predpokladu vykonania zmien v informaciach o lieku, ako je uvedené
v prilohe III.

Vybor CVMP preto odporucil zmenu v podmienkach vydania povoleni na uvedenie na trh pre
veterinarne lieky obsahujluce prokain-benzylpenicilin ako jedind Gcinnu latku vo forme injekénej
suspenzie.
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Priloha III

Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Poznamka:

Tieto zmeny v prislusnych Castiach informacii o lieku su vysledkom postupu postlupenia veci.



Zmeny Vv prislusnych castiach informacii o lieku

Existujtice informécie o lieku sa majd zmenit (vloZzenim, nahradenim alebo vypustenim textu pod/fa
potreby) tak, aby odzrkadlovali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizZsie, len pre intramuskuldrne
a subkutanne cesty podania.

A. Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel'ovy druh (vzor QRD v9.0)/4.2 Indikacie na pouzitie
so Specifikovanim ciel'ovych druhov (vzor QRD v8.2)

V pripade potreby vymaZte tieto patogény:

Vsetky druhy patriace do radu Enterobacterales, najma Salmonella spp., Escherichia coli a Proteus spp.
Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., najma Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Druhy patriace do skupiny Staphylococcus intermedius, najma S. intermedius a S. pseudintermedius
Druhy Staphylococcus spp. produkujluce beta-laktamazu

V pripade potreby vymazte nasledovné:

- Akakolvek indikacia pre salmoneldzu.

- ,Zaduch" pri vSetkych cielovych druhoch zvierat okrem koni.

- ,Zadrzana placenta" pri vSetkych cielovych druhoch zvierat okrem koni.

V pripade potreby nahradte:

- Vyraz ,Staphylococcus aureus (rezistentny voci penicilinu G)" vyrazom ,Staphylococcus aureus".

- Vyraz ,zadrzana placenta" vyrazom ,prevencia akutnej septickej metritidy spésobenej zadrzanymi
plodovymi obalmi® u koni.

V pripade potreby zrevidujte tuto nomenklaturu:

~Glaserella parasuis" namiesto ,Haemophilus parasuis".

~Mannheimia haemolytica™ namiesto , Pasteurella haemolytica".

~Trueperella pyogenes" namiesto ,Actinomyces pyogenes", ,Arcanobacterium pyogenes",
~Corynebacterium pyogenes".

3.4 Osobitné upozornenia (vzor QRD v9.0)/4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy
druh (vzor QRD v8.2)

Doplrite nasledujuce odportcanie ku vsetkym veterinarnym liekom:

Po absorpcii benzylpenicilin slabo prenika cez biologické membrany (napr. hematoencefalick( bariéru),
pretoze je ionizovany a zle rozpustny v lipidoch. Pouzitie tohto lieku na liecbu meningitidy alebo infekcii
CNS spdsobenych napr. baktériami Streptococcus suis alebo Listeria monocytogenes nemusi byt
udinné. Okrem toho benzylpenicilin slabo prenikéd do buniek cicavcov, preto tento liek méZe mat slaby
ucinok pri liecbe intracelularnych patogénov, napr. Listeria monocytogenes.

Doplrite podla potreby toto znenie, pricom zohladnite cielové patogény povolené pri cielovych druhoch
v jednotlivych povoleniach na uvedenie na trh:

Zvysené hodnoty MIC alebo bimodalne distribu¢né profily naznacujluce ziskanu rezistenciu boli hlasené
pre tieto baktérie:
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- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. sposobujuci MMA/PPDS, Streptococcus spp. a S. suis pri
oSipanych;

- Fusobacterium necrophorum spésobujlice metritidu a Mannheimia haemolytica (len v niektorych
¢lenskych statoch), ako aj Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii
a Trueperella pyogenes pri hovadzom dobytku;

- S. aureus, koagulaza-negativne stafylokoky a Enterococcus spp. pri psoch;

- Staphylococcus aureus a Staphylococcus felis pri mackach.

Pouzitie veterindrneho lieku mdze mat za nasledok nedostatoény klinicky ucinok pri lie¢be infekcii
sposobenych tymito baktériami.

3.6 Neziaduce G€inky (vzor QRD v9.0)/4.6 Neziaduce G¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost)
(vzor QRD v8.2)

Doplnte ku vsetkym veterinarnym liekom povolenym na pouZitie v pripade prasiatok toto znenie:
Pri mladych prasiatkach boli pozorované systémové toxické Ucinky, ktoré si prechodné, ale m6zu byt
aj smrtelné, najma pri vyssich davkach.

3.9 Cesty podania a davkovanie (vzor QRD v9.0)/4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
(vzor QRD v8.2)

Nahradte pri vsetkych veterinarnych liekoch sucasné odportcanie tykajlce sa trvania lieCby tymto
tvrdenim:
LieCba trva 3 az 7 dni.

Doplrite nasledujtce odportucanie ku vsetkym veterinarnym liekom:
Doba lie¢by sa méa zvolit podla klinickych potrieb a individudlnej rekonvalescencie lie¢eného zvierata.
Je potrebné zohladnit dostupnost cielového tkaniva a charakteristiku cielového patogénu.

V pripade potreby vymazte akykolvek odkaz na 48-hodinovy interval liecby:
- pri inych cielovych druhoch zvierat ako koni,
- pri konoch, ak su davky nizsie ako 20 mg/kg Zivej hmotnosti.

V pripade, Ze su povolené niZsie davky, nahradte dolny limit davkovania:

10 mg/kg zivej hmotnosti pri hovadzom dobytku, ovciach, kozach a osSipanych,

12 mg/kg Zivej hmotnosti pri konoch,

20 mg/kg zZivej hmotnosti pri psoch a mackach.

Specifické odporucania tykajuce sa dédvkovania vyssieho ako to, ktoré je uvedené vyssie, a rozsahy
davok by sa mali zachovat.

3.12 Ochranné lehoty (vzor QRD v9.0)/4.11 Ochranna (-¢é) lehota (-y) (vzor QRD v8.2)

Ochranné lehoty pre méso a vedlajsie jato¢né produkty by sa mali zmenit takto:

[Druhy]

Maso a vnutornosti: x dnil?J pri trvani liecby <3 dni> <3 - 5 dni>[2/
y dnil3! pri trvani liecby <4 - 7 dni> <6 - 7 dni>{4

[1] pbévodne schvélena ochranna lehota v drioch
2] pévodne schvalené trvanie lieCby
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131 pévodne schvalend ochranna lehota v drioch + bezpecnostné rozpétie 2 dni
[4] prediZenie trvania lie¢by z 3 alebo 5 dni na 7 dni

[text]: Informdcie, ktoré sa maju vyplinit
<text>: MoZnosti, ktoré sa maju zvolit podla potreby

4.2 Farmakodynamika (vzor QRD v9.0)/5.1 Farmakodynamické vlastnosti (vzor QRD v8.2)

Ku vsetkym veterindrnym liekom by sa malo dopinit toto znenie:
Rad Enterobacterales, Bacteroides fragilis, vacSina druhov Campylobacter spp., Nocardia spp.
a Pseudomonas spp., ako aj druhy Staphylococcus spp. produkujlce beta-laktamazu su rezistentné.

V pripade potreby vymazte nasledovné:
Vsetky cielové baktérie, ktoré sa nachadzaju v tejto Casti, ale nie si uvedené v indikaciach.

V pripade potreby vymazte tieto patogény:

Vsetky druhy patriace do radu Enterobacterales, najma Salmonella spp., Escherichia coli a Proteus spp.
Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., najma Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Druhy patriace do skupiny Staphylococcus intermedius, najma S. intermedius a S. pseudintermedius
Druhy Staphylococcus spp. produkujlce beta-laktamazu

V pripade potreby nahradte:
Vyraz ,Staphylococcus aureus (rezistentny voci penicilinu G)" vyrazom ,Staphylococcus aureus".

V pripade potreby zrevidujte tuto nomenklaturu:

»Glaserella parasuis" namiesto ,Haemophilus parasuis".

~Mannheimia haemolytica™ namiesto , Pasteurella haemolytica".

~Trueperella pyogenes® namiesto ,Actinomyces pyogenes", ,Arcanobacterium pyogenes",
,Corynebacterium pyogenes".

B. Oznacenie obalu

Vonkajsi obal

7. OCHRANNE LEHOTY (vzor QRD v9.0)/8. OCHRANNA LEHOTA(-Y) (vzor QRD v8.2)

Ochranné lehoty pre méso a vedlajsie jato¢né produkty by sa mali zmenit takto:

[Druhy]
Maso a vnutornosti: x dnilZ/ pri trvani lieby <3 dni> <3 - 5 dni>[2/
y dnil37 pri trvani liecby <4 - 7 dni> <6 - 7 dni>*

[1] pévodne schvéalena ochranna lehota v drioch

2] pévodne schvalené trvanie lieCby

131 pévodne schvalend ochranna lehota v drioch + bezpecnostné rozpétie 2 dni
[4] prediZenie trvania lie¢by z 3 alebo 5 dni na 7 dni
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[text]: Informécie, ktoré sa maju vyplinit
<text>: MoZnosti, ktoré sa maju zvolit podla potreby
Vnitorny obal

5. OCHRANNE LEHOTY (vzor QRD v9.0)/5. OCHRANNA LEHOTA(-Y) (vzor QRD v8.2)

Ochranné lehoty pre méso a vedlajsie jato¢né produkty by sa mali zmenit takto:

[Druhy]
Maso a vnutornosti: x dnilZ/ pri trvani lie¢by <3 dni> <3 - 5 dni>[2/
y dnil3] pri trvani liecby <4 - 7 dni> <6 - 7 dni>[%

[1] pévodne schvéalena ochranna lehota v drioch

21 pévodne schvalené trvanie lieCby

[31 pbvodne schvalena ochranna lehota v drioch + bezpecnostné rozpétie 2 dni
[4] prediZenie trvania lie¢by z 3 alebo 5 dni na 7 dni

[text]: Informdcie, ktoré sa maju vyplinit
<text>: MoZnosti, ktoré sa maju zvolit podla potreby

C. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov
4. Indikacie na pouzitie (vzor QRD v9.0)/4. INDIKACIA(-E) (vzor QRD v8.2)
V pripade potreby vymazte tieto patogény:

Vsetky druhy patriace do radu Enterobacterales, najméa Salmonella spp., Escherichia coli a Proteus spp.
Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., najma Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Druhy patriace do skupiny Staphylococcus intermedius, najmma S. intermedius a S. pseudintermedius
Druhy Staphylococcus spp. produkujlce beta-laktamazu

V pripade potreby vymazte nasledovné:

- Akakolvek indikacia pre salmoneldzu.

- ,Zaduch" pri vSetkych cielovych druhoch zvierat okrem koni.

- ,Zadrzana placenta" pri vSetkych cielovych druhoch zvierat okrem koni.

V pripade potreby nahradte:

- Vyraz ,Staphylococcus aureus (rezistentny vodi penicilinu G)" vyrazom ,Staphylococcus aureus".

- Vyraz ,zadrzana placenta™ vyrazom ,prevencia akutnej septickej metritidy spdsobenej zadrzanymi
plodovymi obalmi* v pripade koni.

V pripade potreby zrevidujte tuto nomenklaturu:

~Glaserella parasuis" namiesto ,Haemophilus parasuis".

~Mannheimia haemolytica™ namiesto , Pasteurella haemolytica".

~Trueperella pyogenes® namiesto ,Actinomyces pyogenes", ,Arcanobacterium pyogenes",
,Corynebacterium pyogenes".
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6. Osobitné upozornenia (vzor QRD v9.0)/12. OSOBITNE UPOZORNENIA (vzor QRD v8.2)
Osobitné upozornenia: (Vzor QRD v9.0)/Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
(vzor QRD v8.2)

Doplnite nasledujuce odportcanie ku vsetkym veterinarnym liekom:

Po absorpcii benzylpenicilin slabo prenika cez biologické membrany (napr. hematoencefalickd bariéru),
pretoze je ionizovany a zle rozpustny v lipidoch. Pouzitie tohto lieku na liecbu meningitidy alebo infekcii
CNS spdsobenych napr. baktériami Streptococcus suis alebo Listeria monocytogenes nemusi byt
ucinné. Okrem toho benzylpenicilin slabo prenikd do buniek cicavcov, preto tento liek mdze mat slaby
ucinok pri lieCbe intraceluldrnych patogénov, napr. Listeria monocytogenes.

Doplrite podla potreby toto znenie, pricom zohladnite cielové patogény povolené pri cielovych druhoch
v jednotlivych povoleniach na uvedenie na trh:

Zvysené hodnoty MIC alebo bimodalne distribu¢né profily naznacujluce ziskanu rezistenciu boli hlasené
pre tieto baktérie:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. spdsobujuci MMA/PPDS, Streptococcus spp. a S. suis pri
oSipanych;

- Fusobacterium necrophorum spésobujlice metritidu a Mannheimia haemolytica (len v niektorych
¢lenskych Statoch), ako aj Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii

a Trueperella pyogenes pri hovadzom dobytku;

- S. aureus, koagulaza-negativne stafylokoky a Enterococcus spp. pri psoch;

- Staphylococcus aureus a Staphylococcus felis pri mackach.

Pouzitie veterindrneho lieku mdze mat za ndsledok nedostatoény klinicky uéinok pri lie¢be infekcii
spOsobenych tymito baktériami.

7. Neziaduce Géinky (vzor QRD v9.0)/6. NEZIADUCE UCINKY (vzor QRD v8.2)

Doplnte ku vsetkym veterinarnym liekom povolenym na pouZitie v pripade prasiatok toto znenie:
Pri mladych prasiatkach boli pozorované systémové toxické Ucinky, ktoré si prechodné, ale mdzu byt
aj smrtelné, najma pri vyssich davkach.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku (vzor QRD
v9.0)/8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU (vzor QRD
v8.2)

Nahradte pri vsetkych veterinarnych liekoch sucasné odporuclanie tykajlce sa trvania lieCby tymto
tvrdenim:
Liecba trva 3 az 7 dni.

Doplnte nasledujuce odportucanie ku vsetkym veterinarnym liekom:

Doba lie¢by sa ma zvolit podla klinickych potrieb a individudlnej rekonvalescencie lie¢eného zvierata.
Je potrebné zohladnit dostupnost cielového tkaniva a charakteristiku cielového patogénu.

V pripade potreby vymazte akykolvek odkaz na 48-hodinovy interval lieCby:

- pri inych cielfovych druhoch zvierat ako koni,

- pri konoch, ak su davky nizsie ako 20 mg/kg Zivej hmotnosti.

V pripade, Ze st povolené nizsie davky, nahradte dolny limit davkovania:
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10 mg/kg zivej hmotnosti pri hovadzom dobytku, ovciach, kozach a oSipanych,

12 mg/kg zivej hmotnosti pri korioch,

20 mg/kg zZivej hmotnosti pri psoch a mackach.

Specifické odportcania tykajlce sa dévkovania vyssieho ako to, ktoré je uvedené vyssie, a rozsahy
davok by sa mali zachovat.

10.  Ochranné lehoty (vzor QRD v9.0)/10. OCHRANNA LEHOTA(-Y) (vzor QRD v8.2)

Ochranné lehoty pre méso a vedlajsie jato&né produkty by sa mali zmenit takto:

[Druhy]

Maso a vnutornosti: x dnil?J pri trvani lieCcby <3 dni> <3 - 5 dni>[2/
y dnil3! pri trvani liecby <4 - 7 dni> <6 - 7 dni>4

[1] pévodne schvalend ochranna lehota v drioch

21 pévodne schvalené trvanie lieCby

[31 pévodne schvéalena ochranna lehota v drioch + bezpecnostné rozpétie 2 dni
[4] prediZenie trvania lie¢by z 3 alebo 5 dni na 7 dni

[text]: Informd&cie, ktoré sa maju vyplnit
<text>: MozZnosti, ktoré sa maju zvolit podla potreby
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