URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI
Procactive 300 mg/ml Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

1 ml i¢in;

Aktif madde:

Benzilpenisilin prokain monohidrat................. 300 mg
(170 mg benzilpenisiline esdeger)

Yardimci1 maddeler:
Antimikrobiyal koruyucu
Sodyum metil parahidroksibenzoat(E219)......... 1.25 mg

Yardimc1 maddelerin tamami 6.1°de verilmistir.

3.  FARMASOTIK SEKiL
beyaz renkli, enjeksiyonluk siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Sigir, koyun

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
Sigir ve koyunlarda benzilpenisiline duyarli bakterilerin neden oldugu veya bunlarla
iligkili sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.3. Kontraendikasyonlar

Ven i¢i yolla uygulamayiniz.

Penisilinler, sefalosporinler, prokain veya yardimeir maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilig1 oldugu bilinen vakalarda kullanmayiniz.

Aniiri ve oligiiri ile siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan vakalarda
kullanmayiniz.

B-laktamaz tireten patojenlerin varliginda kullanmayiniz.

Kobay, gerbil ve hamster gibi ¢ok kii¢iik ot oburlarda kullanmayiniz.

Penisiline direncli oldugu bilinen vakalarda iiriintin kullanimi1 kontrendikedir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Prokain benzilpenisilin ve diger penisilinler arasinda tam ¢apraz diren¢ kanitlanmistir.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Yalnizca derin kas i¢i uygulanmalidir.

Uriiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerdeki duyarliliga iliskin yerel (bolgesel veya ciftlik
diizeyinde) epidemiyolojik verilere dayanmalidir.



Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Tibbi {iriinlin kullanim talimatindaki Onerilenler disindaki kosullarda kullanilmasi,
Benzilpenisiline direngli bakteri prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng goriiniimi
sonucunda diger Penisilinler ve Sefalosporinlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.
Buzagilara siitten kesilme doneminin sonuna kadar (kolostrum donemi harig) antibiyotik
kalintis1 igeren atik siit vermekten kagmilmalidir, ¢iinkii bu, buzagmin bagirsak
mikrobiyotasindaki antimikrobiyal direngli bakterileri secebilir ve bu bakterilerin diskiyla
atilimini artirabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasindan sonra asir1
duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir.Penisilinlere asir1 duyarlilik, sefalosporinlere
kars1 capraz duyarlilia yol acabilir ve bunun tersi de gegerlidir. Bu maddelere alerjik
reaksiyon bazen ciddi olabilir.

1. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir preparatlarla ¢aligmamaniz tavsiye edildiyse
bu tiriinti kullanmayin.

2. Maruz kalmamak i¢in bu {irlinii biiyiik bir 6zenle kullanin ve 6nerilen tiim dnlemleri alin.

3. Maruz kalmanin ardindan ciltte kizariklik gibi semptomlar goriiliirse, tibbi yardim alinmali
ve etiketi doktora gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin ve gozlerin sismesi veya nefes almada
zorluk ve acil tibbi miidahale gerektiren daha ciddi.semptomlardir.

Kaza ile g6z temasi halinde derhal bol su ile yikayin.

Kazara ciltle temasi halinde, maruz kalan cildi sabun ve suyla yikayin.

Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve etiketi doktora
gosterin.

Uriin  koruyucu olarak bir paraben igerir ve bu, hassasiyeti olan kisilerde temasla asiri
duyarlilik reaksiyonuna yol agabilir.

Uriinle temas ettikten sonra reaksiyon gosteren kisiler, gelecekte iiriinii, Penisilinler ve
Sefalosporin igeren diger tibbi ilag {irlinlerini kullanmaktan kaginmalidir.

Veteriner tibbi tiriinii tutarken ve uygularken eldiven kullanilmasi tavsiye edilir

4 6. istenmeyen etkiler ( sikhk ve siddet )
Sigirlarda,  nadiren povidon igerigine bagli olabilen anafilaktik reaksiyonlar

bildirilmistir.  Penisilinler ve  Sefalosporinler, uygulandiktan sonra asir1 duyarlilik
reaksiyonlarini (alerji) tetikleyebilir. Bu reaksiyonlar bazen siddetli olabilir ve anafilaktik
soka yol acabilir.

Yan etkilerin goriilmesi halinde, hayvanin tedavisi sesmptomatik olmalidir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gruplara gore siniflandirilmalidir.

-Cok sik (tedavi edilen her 10 hayvan i¢in I'den fazla hayvanda advers reaksiyon goriiliir)

- Siklikla (tedavi edilen her 100 hayvan igin I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

-Seyrek olarak (tedavi edilen 1.000 hayvan basina I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

-Nadir durumlarda (tedavi edilen her 10.000 hayvanda I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
-Cok nadiren (izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda I'den az).

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Uriiniin anne veya fetiis icin spesifik bir risk olusturduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

Veteriner tibbi tirtiiniiniin giivenligi gebelik ve laktasyon déneminde belirlenmemistir.



Gebelik ve laktasyon doneminde yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda / risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8.Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Penisilinin bakterisidal etkinligi, bakteriyostatik ilaclar tarafindan etkisiz hale getirilir.
Penisilin aminoglikozitin etkisini artirabilir.

Benzilpenisilin atilim, asetilsalisilik asit varliginda uzar.

Kolinesteraz inhibitdrleri prokainin par¢alanmasini geciktirir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Derin kas i¢i yolla kullanilir. Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Farmakolojik doz: 10 mg/kg prokain benzilpenisilin (5,66 mg benzilpenisiline esdeger) viicut
agirlig1 dozunda 3-5 giin boyunca uygulanir.

Pratik doz: 30 kg viicut agirligi i¢in 1 ml Procactive 300 mg/ml Enjeksiyonluk Siispansiyon
kullanilir.

Sigirlarda bir enjeksiyon yerine 12 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

Koyunlarda bir enjeksiyon yerine 2 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

3 giin iginde klinik cevap goriilmez ise tan1 yeniden belirlenmeli ve gerekir ise tedavi
degistirilmelidir.

Dogru dozu saglamak ve diisiik dozdan kaginmak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugu kadar
dogru bir sekilde belirlenmelidir.

Tipa 50 defaya kadar giivenli bir sekilde delinebilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Doz asimi durumunda, merkezi sinir sistemindeki semptomlar ve/veya konviilsiyonlar
goriilebilir.

Hassasiyet goriilen hayvanlarda alerjik reaksiyon semptomlar1 ortaya ¢ikmasi halinde tedavi
derhal durdurulmalidir.

Alerjik reaksiyonlar antihistamin, kortikosteroid ve adrenalin uygulanmasi yoluyla tedavi
edilir.

Belirtilen dozlar asilmamalidir.

4.11. Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra sigirlar 6 giin,koyunlar 4 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
siit veren ineklerde 96 saat (4 giin), koyunlarda 156 saat (6.5 giin) boyunca elde edilen siit
insan tiikketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Beta-laktamaz-duyarli penisilinler
ATCvet Kodu: QJ01CEQ9

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Prokain benzilpenisilin, G grubu dogal penisilinler iginde yer alan yalnizca dar spektrumlu
parenteral yoldan uygulanan, beta-laktam antibiyotiktir. Esas olarak ¢ogu gram-pozitif
bakteriye ve az sayida gram-negatif bakteriye karsi1 bakterisidal bir etkiye sahiptir.

Etki mekanizmasi: Prokain benzilpenisilin, suda kolayca ¢oziinmeyen ve benzilpenisilin ve
prokaini hayvanlarda ayristirarak serbest birakan bir depo penisilindir.



Penisilinler, hiicre duvar1 sentezini inhibe ederek patojen proliferasyonu iizerinde bakterisidal
bir etkiye sahiptir. Benzilpenisilin asit-kararsizdir ve bakteriyel beta-laktamazlar tarafindan
inaktive edilir.

Bu veteriner tibbi ilag ilacinin endike oldugu bazi patojenik mikroorganizma izolatlarinin
benzilpenisiline direng gosterdigi bilinmektedir.En yaygin direng mekanizmasi, B-laktamaz
enziminin tretimidir. Direng ayrica penisilin baglayici proteinlerdeki (PBP'ler) degisikliklerin
bir sonucu olabilir. Penisilinler ve sefalosporinler arasinda ¢apraz direng vardir. Patojenik bir
mikroorganizma, transpozon transferi yoluyla penisiline diren¢ kazandiginda, diger
antimikrobiyal siniflarina karst eszamanli direng de s6z konusu olabilir.

Avrupa Antimikrobiyal Duyarlilik Komitesi’ne(EUCAST)gore penisilinler i¢in klinik sinir
degerler:

Bakteriyel grup MIC degeri (ug/ml)

Duyarli(S) Direnc¢li®
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0.5- R>0.5
Staphylococcus spp. S<0.125 R>0.125
Streptococcus spp. S<0.25 R>0.25

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 10 mg / kg viicut agirligi dozunun tek bir kas i¢i dozunun uygulanmasindan 2 saat
sonra 0.65 ug / ml'lik maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilmistir; Eliminasyon
yarilanma Omrii (t'2) 5.91 saattir.

Koyunlarda, 10 mg/kg viicut agirhigr dozunun tek bir kas i¢i dozunun uygulamasindan 1.3 saat
sonra 1.59 pgl ml'lik maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilmistir; ortalama yarilanma
stiresi (t%) 3.63 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Lesitin

Sodyum metil parahidroksibenzoat (E219)
Sodyum sitrat

Disodyum edetat

Povidon

Karmeloz sodyum

Sitrik asit monohidrat

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Uyumluluk caligmalarinin bulunmamasi nedeniyle, bu iirlin diger veteriner tibbi iirtinlerle
karistirilmamalidir.

6.3.Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii:Uretim tarihinden itibaren 3 yildur.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii :28 giindiir.



6.4.Muhafaza sartlarn
Ik kullanimda dahil olmak iizere, iiriin 2-8 C° arasinda buzdolabinda, 1s1ktan korumak igin
karton kutusunda muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml ve 250 mI’lik renksiz polietilen tereftalat (PET) flakonlarda; gri opak renkli(100 ml),
kirmizi opak renkli(250 ml) tip I bromobiitil kauguk tipali ve gri, kirmiz1 renkli plastik disk
cevirmeli aliiminyum kapakli olarak karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

Tipa en fazla 50 defa delinmelidir.

Tiim ticari takdim sekilleri pazarda olmayabilir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
SYVA VETERINER ILACLARI SAN. TiC. LTD. STi
Ataturk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul C1 Blok No:2 B/34 Atasehir Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
016/0006

9. PAZARLAMA IiZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHIi:
29.01.2024

10. METIN DEGIiSIiKLiK TARiHi:---
06.08.2026



Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir

Procactive 300 mg/ml
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz renkli siispansiyonun 1 ml’si 300 mg benzilpenisilin prokain monohidrat (170 mg
benzilpenisiline esdeger) ve antimikrobiyal koruyucu olarak 1.25 mg sodyum metil
parahidroksibenzoat (E219) ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Prokain benzilpenisilin, G grubu dogal penisilinler i¢inde yer alan yalnizca dar spektrumlu
parenteral yoldan uygulanan, beta-laktam antibiyotiktir. Esas olarak c¢ogu gram-pozitif
bakteriye ve az sayida gram-negatif bakteriye karsi bakterisidal bir etkiye sahiptir.

Etki mekanizmasi: Prokain benzilpenisilin, suda kolayca ¢oziinmeyen ve benzilpenisilin ve
prokaini hayvanlarda ayristirarak serbest birakan bir depo penisilindir.

Penisilinler, hiicre duvar1 sentezini inhibe ederek patojen proliferasyonu tizerinde bakterisidal
bir etkiye sahiptir. Benzilpenisilin asit-kararsizdir ve bakteriyel beta-laktamazlar tarafindan
inaktive edilir.

Bu veteriner tibbi ilag ilacinin endike oldugu bazi patojenik mikroorganizma izolatlarinin
benzilpenisiline direng gosterdigi bilinmektedir.En yaygin diren¢ mekanizmasi, -laktamaz
enziminin tretimidir. Direng ayrica penisilin baglayici proteinlerdeki (PBP'ler) degisikliklerin
bir sonucu olabilir. Penisilinler ve sefalosporinler arasinda ¢apraz direng vardir. Patojenik bir
mikroorganizma, transpozon transferi yoluyla penisiline diren¢ kazandiginda, diger
antimikrobiyal siniflarina karsi eszamanl direng de s6z konusu olabilir.

Avrupa Antimikrobiyal Duyarlilik Komitesi’'ne(EUCAST) gore penisilinler i¢in klinik sinir
degerler:

Bakteriyel grup MIC degeri (ng/ml)

Duyarli(S) Direngli®
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0.5- R>0.5
Staphylococcus spp. S<0.125 R>0.125
Streptococcus spp. S<0.25 R>0.25

Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda, 10 mg / kg viicut agirligi dozunun tek bir kas i¢i dozunun uygulanmasindan 2 saat
sonra 0.65 ug / ml'lik maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilmistir; Eliminasyon
yarilanma Omrii (t'2) 5.91 saattir.

Koyunlarda, 10 mg/kg viicut agirlig1 dozunun tek bir kas i¢i dozunun uygulamasindan 1.3 saat
sonra 1.59 pgl ml'lik maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilmistir; ortalama yarilanma
stiresi (t%) 3.63 saattir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir ve koyunlarda benzilpenisiline duyarli bakterilerin neden oldugu veya bunlarla
iligkili sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Derin kas i¢i yolla kullanilir. Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Farmakolojik doz: 10 mg/kg prokain benzilpenisilin (5,66 mg benzilpenisiline esdeger) viicut
agirlig1 dozunda 3-5 giin boyunca uygulanir.

Pratik doz: 30 kg viicut agirligi i¢in 1 ml Procactive 300 mg/ml Enjeksiyonluk Siispansiyon
kullanilir.

Sigirlarda bir enjeksiyon yerine 12 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

Koyunlarda bir enjeksiyon yerine 2 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

3 giin iginde klinik cevap goriilmez ise tan1 yeniden belirlenmeli ve gerekir ise tedavi
degistirilmelidir.

Dogru dozu saglamak ve diisiik dozdan kaginmak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugu kadar
dogru bir sekilde belirlenmelidir.

Tipa 50 defaya kadar giivenli bir sekilde delinebilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

Prokain benzilpenisilin ve diger penisilinler arasinda tam ¢apraz direng kanitlanmistir.
Yalnizca derin kas i¢i uygulamalidir.

Uriiniin kullanimi1, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerdeki duyarliliga iliskin yerel (bolgesel veya giftlik
diizeyinde) epidemiyolojik verilere dayanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Tibbi {riintin kullanim talimatindaki Onerilenler disindaki kosullarda kullanilmasi,
Benzilpenisiline direngli bakteri prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng goriinimi
sonucunda diger Penisilinler ve Sefalosporinlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.
Buzagilara siitten kesilme doéneminin sonuna kadar (kolostrum doénemi harig) antibiyotik
kalintis1 igeren atik siit vermekten kagmilmalidir, ¢iinkii bu, buzagmin bagirsak
mikrobiyotasindaki antimikrobiyal direngli bakterileri secebilir ve bu bakterilerin diskiyla
atilimini artirabilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi

Uriiniin  anne veya fetiis icin spesifik bir risk olusturduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.Veteriner tibbi {irliniiniin giivenligi gebelik ve laktasyon doneminde
belirlenmemistir.

Gebelik ve laktasyon doneminde yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda / risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigirlarda,nadiren povidon igerigine bagl olabilen anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir.
Penisilinler ve sefalosporinler, uygulandiktan sonra asir1 duyarlilik reaksiyonlarini (alerji)
tetikleyebilir.Bu reaksiyonlar bazen siddetli olabilir ve anafilaktik soka yol agabilir.

Yan etkilerin goriilmesi halinde, hayvanin tedavisi sesmptomatik olmalidir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gruplara gore siniflandirilmalidir.

-Cok sik (tedavi edilen her 10 hayvan igin I'den fazla hayvanda advers reaksiyon goriiliir)



-Siklikla (tedavi edilen her 1 00 hayvan igin I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

-Seyrek olarak (tedavi edilen | .000 hayvan basina I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)

-Nadir durumlarda (tedavi edilen her 10.000 hayvanda I'den fazla ancak 10'dan az hayvan)
-Cok nadiren (izole vakalar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvanda I'den az).

ILAC ETKILESIMLERI

Penisilinin bakterisidal etkinligi, bakteriyostatik ilaclar tarafindan etkisiz hale getirilir.
Penisilin aminoglikozitin etkisini artirabilir.

Benzilpenisilin atilimi, asetilsalisilik asit varliginda uzar.

Kolinesteraz inhibitdrleri prokainin par¢alanmasini geciktirir.

Uyumluluk caligmalarinin bulunmamasi nedeniyle, bu iirlin diger veteriner tibbi iriinlerle
karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIiDOT

Doz asimi durumunda, merkezi sinir sistemindeki semptomlar ve/veya konviilsiyonlar
goriilebilir.

Hassasiyet goriilen hayvanlarda alerjik reaksiyon semptomlar1 ortaya ¢ikmasi halinde tedavi
derhal durdurulmalidir.

Alerjik reaksiyonlar antihistamin, kortikosteroid ve adrenalin uygulanmasi yoluyla tedavi
edilir.

Belirtilen dozlar agilmamalidir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra sigirlar 6 giin, koyunlar 4 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
siit veren ineklerde 96 saat (4 giin), koyunlarda 156 saat (6.5 giin) boyunca elde edilen siit
insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Ven i¢i yolla uygulamayiniz.

Penisilinler, sefalosporinler, prokain veya yardimecir maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilig1 oldugu bilinen vakalarda kullanmayiniz.

Aniiri ve oligiiri ile siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan vakalarda
kullanmayiniz.

B-laktamaz tireten patojenlerin varliginda kullanmayiniz.

Kobay, gerbil ve hamster gibi ¢ok kii¢iik ot oburlarda kullanmayiniz.

Penisiline direncli oldugu biline vakalarda iirliniin kullanimi kontrendikedir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde Veteriner Hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasindan sonra asir1
duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere asir1 duyarlilik, sefalosporinlere
kars1 ¢apraz duyarlilia yol acgabilir ve bunun tersi de gecerlidir. Bu maddelere alerjik
reaksiyon bazen ciddi olabilir.



1. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir preparatlarla ¢aligmamaniz tavsiye edildiyse
bu {irlint kullanmayin.

2. Maruz kalmamak i¢in bu iiriinii biiyiik bir 6zenle kullanin ve 6nerilen tiim 6nlemleri alin.

3. Maruz kalmanin ardindan ciltte kizariklik gibi semptomlar goriiliirse, tibbi yardim alinmali
ve etiketi doktora gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin ve gozlerin sismesi veya nefes almada
zorluk ve acil tibbi miidahale gerektiren daha ciddi semptomlardir.

Kaza ile gz temasi halinde derhal bol su ile yikayin.

Kazara ciltle temasi halinde, maruz kalan cildi sabun ve suyla yikayin.

Yanliglikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve etiketi doktora
gosterin.

Uriin  koruyucu olarak bir paraben icerir ve bu, hassasiyeti olan kisilerde temasla asir1
duyarlilik reaksiyonuna yol acabilir.

Uriinle temas ettikten sonra reaksiyon gosteren kisiler, gelecekte iiriinii, Penisilinler ve
Sefalosporin igeren diger tibbi ilag {irlinlerini kullanmaktan kagimmalidir.

Veteriner tibbi iriinii tutarken ve uygularken eldiven kullanilmasi tavsiye edilir

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

[k kullanimda dahil olmak iizere, iiriin 2-8 C° arasinda buzdolabinda, 1s1ktan korumak i¢in
karton kutusunda muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Uretim tarihinden itibaren 3 yildir.Ic ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 28 giindir.

Tipa en fazla 50 defa delinmelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

100 ml ve 250 ml’lik renksiz polietilen tereftalat (PET) flakonlarda; gri opak renkli (100 ml),
kirmizi opak renkli (250 ml) tip I bromobiitil kauguk tipali ve gri, kirmizi renkli plastik disk
cevirmeli aliminyum kapakli olarak karton kutu icerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERIi VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, Veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 06.08.2026

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZ.iZNi TARIHi VE NO: 29.01.2024-
016/0006



PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
SYVA VETERINER ILACLARI SAN. TiC. LTD. STIi
Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul C1 Blok No:2 B/34 Atasehir-Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Laboratorios Syva, S.A.U
1. Uretim Yeri Adresi:
Parque Tecnologico de Leon
Calle Nicostrato Vela,M15-M16 Parcelas 15-16
24009 Leon Spain
2. Kalite Kontrol ve Seri Serbest Birakma Adresi:
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Ledn-ispanya



I¢c ve Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilhir
Procactive 300 mg/ml
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Her 1 ml’si 300 mg benzilpenisilin prokain monohidrat (170 mg benzilpenisiline esdeger) ve
antimikrobiyal koruyucu olarak 1.25 mg sodyum metil parahidroksibenzoat (E219) ihtiva
eder.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Sigir ve koyunlarda derin kas i¢i yolla kullanilir.

Kullanmadan 6nce galkalayiniz.

Farmakolojik doz: 10 mg/kg prokain benzilpenisilin (5,66 mg benzilpenisiline esdeger) viicut
agirlig1 dozunda 3-5 giin boyunca uygulanir.

Tipa 50 defaya kadar giivenli bir sekilde delinebilir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi sigir eti icin 6 giin koyun eti icin ise 4 giindiir.

Sigir siitii icin ( 96 saat ) 4 giin koyun siitii icin ise (156 saat) 6.5 giindiir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

[k kullanimda dahil olmak {izere, iiriin 2-8 C° arasinda buzdolabinda, 1s1ktan korumak i¢in
karton kutusunda muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Raf émrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.i¢ ambalaj acildiktan sonraki raf omrii: 28 giindiir.

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZ. iZNi TARIHi VE NO:29.01.2024-
016/0006

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
SYVA VETERINER ILACLARI SAN. TiC. LTD. STi
Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul C1 Blok No:2 B/34 Atasehir Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Laboratorios Syva/ Leon-ispanya

Seri no:

Uretim tarihi:

Son kullanma tarihi:

KDV Dabhil Perakende satis fiyati:






