





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

INTRAMAR PROPEN 3 g suspensija ievadīšanai tesmenī liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs injektors lietošanai tesmenī (10 ml) satur: 

Aktīvās vielas:
Benzilpenicilīna (prokaīna) monohidrāts 	3,0 g
(atbilst 1,7 g benzilpenicilīna)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Nātrija citrāta dihidrāts

	Propilēnglikols

	Povidons K 25

	Lecitīns

	Kālija dihidrogēnfosfāts

	Ūdens injekcijām



Balta līdz iedzeltena suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (laktējošas govis).

3.2. Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk213617413]Pret benzilpenicilīnu jutīgu stafilokoku un streptokoku izraisītu tesmeņa infekciju ārstēšanai laktējošām govīm.

[bookmark: _Hlk194654541]3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk194654577]Nelietot pret penicilīnu rezistentu patogēnu (beta-laktamāzi producējošos celmus ieskaitot) izraisītu infekciju gadījumā.
[bookmark: _Hlk194654638]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīnu, citiem beta-laktāmiem, prokaīnu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Mērķa patogēnam(-iem) ir pierādīta krusteniskā rezistence starp penicilīniem un citām beta-laktāmu grupas antimikrobiālajām vielām. Ja jutības testa rezultāti uzrāda rezistenci pret beta-laktāmiem, rūpīgi izvērtēt šo veterināro zāļu lietošanu, jo to iedarbība var būt samazināta.



3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ja tesmeņa ceturksnis un/vai piena vads ir stipri pietūcis un/vai piena vads ir nosprostots ar detrītu, piesardzīgi ievadīt šīs veterinārās zāles. 

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar saimniecības līmeņa vai vietējiem/reģiona līmeņa epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par mērķa patogēnu jutību. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 
Nepieļaut penicilīna atliekvielu saturoša piena izēdināšanu teļiem, līdz pat piena lietošanas ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē), jo tas var izveidot antimikrobiālo rezistenci baktērijām teļu zarnu mikroflorā un palielināt šo baktēriju izplatīšanos ar fekālijām.
Ārstēšanu var pārtraukt priekšlaicīgi tikai pēc konsultācijas ar veterinārārstu, jo tas var izraisīt rezistentu baktēriju celmu veidošanos.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem un/vai pret cefalosporīniem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisku reakciju ar cefalosporīniem un otrādi. Alerģiskas reakcijas uz šīm vielām dažos gadījumos var būt nopietnas. 
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm Jums parādās tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietni simptomi, kuru gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniska palīdzība. Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi saskare ar ādu vai acīm, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Tīrīšanas salvetes, kuras nodrošina kopā ar šīm veterinārajām zālēm, satur izopropilspirtu, kas dažiem cilvēkiem var izraisīt ādas vai acu kairinājumu.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm un tīrīšanas salvetēm, izmantot aizsardzības līdzekļus – cimdus.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi (laktējošas govis):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 dzīvniekiem):
	Anafilaktiska tipa reakcijas1,3

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Anafilaktiskais šoks, alerģiska ādas reakcija2,3


1 Rodas palīgvielas polividona dēļ.
2 Dzīvniekiem, kas jutīgi pret penicilīnu un/vai prokaīnu.
3 Ja rodas blakusparādības, dzīvnieks jāārstē simptomātiski. 

[bookmark: _Hlk170206500]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.


3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
 
Grūsnība un laktācija:
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk194655504][bookmark: _Hlk219819799]Pastāv antagonisma iespējamība starp antibiotikām un ķīmijterapeitiskajiem līdzekļiem ar ātru bakteriostatisku iedarbību. Penicilīnu grupas antibiotikas var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību. Fenilbutazons un acetilsalicilskābe paildzina benzilpenicilīna izdalīšanos. Ūdenī šķīstošās penicilīnu grupas antibiotikas nav saderīgas ar metālu joniem, aminoskābēm, askorbīnskābi, heparīnu un B-kompleksa vitamīniem. Holīnesterāzes inhibitori palēnina prokaīna noārdīšanos.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai tesmenī.

3,0 g benzilpenicilīna prokaīna monohidrāta vienā skartajā tesmeņa ceturksnī, kas atbilst vienam injektoram skartajā tesmeņa ceturksnī ik pēc 24 stundām 3 dienas pēc kārtas. Tieši pirms ievadīšanas visi piena dziedzera ceturkšņi rūpīgi jāizslauc. Pēc pupu un pupu kanālu atveres notīrīšanas un dezinficēšanas ar pievienoto dezinfekcijas salveti ievadīt viena injektora saturu vienā inficētajā tesmeņa ceturksnī.

Gadījumos, ja ir mastīts ar sistēmiskiem simptomiem, vienlaikus lietot arī parentālas antibiotikas.

Šīs veterinārās zāles pirms lietošanas ir rūpīgi jāsaskalina.

3.10. Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav piemērojami.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

[bookmark: _Hlk170206733]Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 6 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ51CE09

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Benzilpenicilīns pieder beta-laktāmiem, kas ir jutīgi pret penicilināzi. 

Iedarbības mehānisms:
Prokaīna benzilpenicilīns ir ilgstošas iedarbības penicilīns, kas slikti šķīst ūdenī un organismā notiek tā disociācija benzilpenicilīnā un prokaīnā. Brīvais benzilpenicilīns primāri ir iedarbīgs pret grampozitīvajiem patogēniem, tostarp pret Staphylococcus spp. un Streptococcus spp. Penicilīniem ir baktericīda iedarbība pret aktīvi vairojošiem patogēniem, inhibējot šūnu sieniņas sintēzi.
Skābā vidē benzilpenicilīns ir nestabils, un to inaktivē baktēriju beta-laktamāzes.
Penicilīna robežvērtības, kuras 2024. gadā piedāvāja CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute), var apkopot šādi:

	
	Klīniskās robežvērtības

	
	Jutīgs
	Vidēji jutīgs
	Rezistents

	Staphylococcus spp.
	≤ 0,12 µg/ml
	-
	≥ 0,25 µg/ml

	Viridans grupas streptokoki 
(piem., S. uberis) 
	≤ 0,12 µg/ml
	0,25–2 µg/ml
	≥ 4 µg/ml

	Beta hemolītisko streptokoku grupa 
(piem., S. dysgalactiae un S. agalactiae) 
	≤ 0,12 µg/ml
	-
	-



[bookmark: _Hlk213618899][bookmark: _Hlk213619764]Dažādu Eiropas uzraudzības programmu dati apstiprina ļoti labu S. uberis, S. dysgalactiae un S. agalactiae jutības profilu pret penicilīnu. Stafilokoku beta-laktamāžu producēšanas izraisītās rezistences līmenis atsevišķās valstīs ir atšķirīgs. Dati par 2019.-2023. gada laikaposmu (Čehijas Republika un Velsa), no Vācijas (2019, 2021) un Norvēģijas (2021) ir uzrādījuši, ka pret penicilīnu jutīgo baktērijas S. aureus celmu proporcija ir 70 līdz 75 % robežās, un citiem stafilokokiem tā ir 71 līdz 78 % robežās (Norvēģija, 2021 un Dānija, 2019), un par lielu pret penicilīnu jutīgu celmu proporciju tika ziņots streptokokiem (vairāk nekā 95 %), taču ar arvien pieaugošu S. uberis celmu īpatsvaru ar vidēju jutību (18 %) to izolātu vidū, par kuriem ziņots Čehijas Republikā (2019-2023).

Rezistences mehānisms:
[bookmark: _Hlk194657716][bookmark: _Hlk194657705]Visbiežākais rezistences mehānisms ir beta-laktamāžu (konkrētāk, penicilināzes, it īpaši S. aureus ražotās) veidošanās, kas šķeļ penicilīnu beta-laktāma gredzenu, padarot tos neaktīvus. Vēl viens iegūtās rezistences mehānisms ir penicilīnu saistošo olbaltumvielu modifikācija, kas saistīta ar mec gēniem un kas novērota pret meticilīnu nejūtīgo zeltaino stafilokoku (MRSA) celmiem. 
[bookmark: _Hlk194657579]S. uberis gadījumā var rasties samazināta jutība, ko izraisījušas mutācijas tajos gēnos, kas kodē penicilīnu saistošos proteīnus (PSP), kā rezultāts ir zemāka afinitāte pret penicilīnu.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc ievadīšanas tesmenī notiek daļēja benzilpenicilīna uzsūkšanās no tesmeņa. Pasīvās difūzijas rezultātā sistēmas apritē nonāk tikai nedisociēta (nejonizēta) benzilpenicilīna forma. Ņemot vērā to, ka benzilpenicilīnam raksturīga stipra disociācija, koncentrācijas seruma ir ļoti zemas. 
Apmēram 25 % benzilpenicilīna, kas ievadīti piena dziedzera cisternā, neatgriezeniski saistās ar piena un audu olbaltumvielām.
Lielākā daļa intramammāri ievadītā benzilpenicilīna no ārstētā tesmeņa ceturkšņa tiek izvadīta nepārveidotā formā ar pienu, mazākā daļa – ar pienu no neārstētajiem ceturkšņiem un arī ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.
			
5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C). 



5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Vienas devas 10 ml ZBPE injektors lietošanai tesmenī, kas ir aprīkots ar injektora korpusu, vāciņu un virzuli. 

Kartona kaste ar 24 injektoriem lietošanai tesmenī un 24 dezinfekcijas salvetēm, kas samitrinātas 65% v/v izopropilspirta šķīdumā (2,4 ml/salvete) pupu tīrīšanai.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk170217213]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Bioveta, a. s. 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/26/0020


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

[bookmark: _Hlk170217242]Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 14/04/2026


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).







































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Kartona kaste}




	1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS



INTRAMAR PROPEN 3 g suspensija ievadīšanai tesmenī


	2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM



Katrs injektors lietošanai tesmenī (10 ml) satur: 

Aktīvās vielas:
Benzilpenicilīna (prokaīna) monohidrāts 	3,0 g
(atbilst 1,7 g benzilpenicilīna)


	3.	IEPAKOJUMA LIELUMS



24 injektori lietošanai tesmenī
Katrā iepakojumā iekļautas 24 dezinfekcijas salvetes, kas samitrinātas 65% v/v izopropilspirtā, pupu tīrīšanai.


	4.	MĒRĶSUGAS



Liellopi (laktējošas govis).

[image: ]


	5.	INDIKĀCIJAS





	6.	LIETOŠANAS VEIDI



Lietošanai tesmenī.


	7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 6 dienas.


	8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ



Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot nekavējoties.

	9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



Uzglabāt ledusskapī.


	10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”



Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


	11.	VĀRDI „LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM“ 



Lietošanai dzīvniekiem. 


	12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”



Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


	13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS



Bioveta, a.s.

[image: logo-Bioveta]Logotips




	14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI



V/DCP/26/0020


	15.	SĒRIJAS NUMURS



Lot {numurs}



	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Etiķete – injektors}



	1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS



INTRAMAR PROPEN


	2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI



Benzilpenicilīna (prokaīna) monohidrāts 	3,0 g/injektorā
(atbilst 1,7 g benzilpenicilīna)


	3.	SĒRIJAS NUMURS



Lot {numurs}


	4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ



Exp. {mm/gggg}
Pēc atvēršanas izlietot nekavējoties.

Logo [image: logo-Bioveta]
























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

INTRAMAR PROPEN 3 g suspensija ievadīšanai tesmenī liellopiem


2.	Sastāvs

Katrs injektors lietošanai tesmenī (10 ml) satur: 

Aktīvās vielas:
Benzilpenicilīna (prokaīna) monohidrāts 	3,0 g
(atbilst 1,7 g benzilpenicilīna)

Balta līdz iedzeltena suspensija.


3.	Mērķsugas

Liellopi (laktējošas govis).


4.	Lietošanas indikācijas

Pret benzilpenicilīnu jutīgu stafilokoku un streptokoku izraisītu tesmeņa infekciju ārstēšanai laktējošām govīm.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot pret penicilīnu rezistentu patogēnu (beta-laktamāzi producējošos celmus ieskaitot) izraisītu infekciju gadījumā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret penicilīnu, citiem beta-laktāmiem, prokaīnu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Mērķa patogēnam(-iem) ir pierādīta krusteniskā rezistence starp penicilīniem un citām beta-laktāmu grupas antimikrobiālajām vielām. Ja jutības testa rezultāti uzrāda rezistenci pret beta-laktāmiem, rūpīgi izvērtēt šo veterināro zāļu lietošanu, jo to iedarbība var būt samazināta.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ja tesmeņa ceturksnis un/vai piena vads ir stipri pietūcis un/vai piena vads ir nosprostots ar detrītu, piesardzīgi ievadīt šīs veterinārās zāles. 

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar saimniecības līmeņa vai vietējiem/reģiona līmeņa epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par mērķa patogēnu jutību. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. 
Nepieļaut penicilīna atliekvielu saturoša piena izēdināšanu teļiem, līdz pat piena lietošanas ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē), jo tas var izveidot antimikrobiālo rezistenci baktērijām teļu zarnu mikroflorā un palielināt šo baktēriju izplatīšanos ar fekālijām.
Ārstēšanu var pārtraukt priekšlaicīgi tikai pēc konsultācijas ar veterinārārstu, jo tas var izraisīt rezistentu baktēriju celmu veidošanos.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk220932610]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem un/vai pret cefalosporīniem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisku reakciju ar cefalosporīniem un otrādi. Alerģiskas reakcijas uz šīm vielām dažos gadījumos var būt nopietnas. 
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm Jums parādās tādi simptomi kā izsitumi uz ādas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietni simptomi, kuru gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniska palīdzība. Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu. Izvairīties no šo veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm. Ja notikusi saskare ar ādu vai acīm, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Tīrīšanas salvetes, kuras nodrošina kopā ar šīm veterinārajām zālēm, satur izopropilspirtu, kas dažiem cilvēkiem var izraisīt ādas vai acu kairinājumu.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm un tīrīšanas salvetēm, izmantot aizsardzības līdzekļus – cimdus.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pastāv antagonisma iespējamība starp antibiotikām un ķīmijterapeitiskajiem līdzekļiem ar ātru bakteriostatisku iedarbību. Penicilīnu grupas antibiotikas var pastiprināt aminoglikozīdu iedarbību. Fenilbutazons un acetilsalicilskābe paildzina benzilpenicilīna izdalīšanos. Ūdenī šķīstošas penicilīnu grupas antibiotikas nav saderīgas ar metālu joniem, aminoskābēm, askorbīnskābi, heparīnu un B-kompleksa vitamīniem. Holīnesterāzes inhibitori palēnina prokaīna noārdīšanos.


7.	Blakusparādības

Liellopi (laktējošas govis):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 dzīvniekiem):
	Anafilaktiska tipa reakcijas1,3

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Anafilaktiskais šoks, alerģiska ādas reakcija2,3


1 Rodas palīgvielas polividona dēļ.
2 Dzīvniekiem, kas jutīgi pret penicilīnu un/vai prokaīnu.
3 Ja rodas blakusparādības, dzīvnieks jāārstē simptomātiski. 

[bookmark: _Hlk167888351]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai tesmenī.

3,0 g benzilpenicilīna prokaīna monohidrāta vienā skartajā tesmeņa ceturksnī, kas atbilst vienam injektoram skartajā tesmeņa ceturksnī ik pēc 24 stundām 3 dienas pēc kārtas. Tieši pirms ievadīšanas visi piena dziedzera ceturkšņi rūpīgi jāizslauc. Pēc pupu un pupu kanālu atveres notīrīšanas un dezinficēšanas ar pievienoto dezinfekcijas salveti ievadīt viena injektora saturu vienā inficētajā tesmeņa ceturksnī.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Gadījumos, ja ir mastīts ar sistēmiskiem simptomiem, vienlaikus lietot arī parentālas antibiotikas.
Šīs veterinārās zāles pirms lietošanas ir rūpīgi jāsaskalina.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 6 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/26/0020

Iepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 24 injektoriem lietošanai tesmenī un 24 dezinfekcijas salvetēm, kas samitrinātas 65% v/v izopropilspirta šķīdumā (2,4 ml/salvete) pupu tīrīšanai.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Čehijas Republika 
Tālr.: + 420 517 318 911 
E-pasts: reklamace@bioveta.cz
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