ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Penject 300 000 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fenol 2,5mg

Prokainy chlorowodorek

Sorbitol

Mocznik

Disodu edetynian

Mannitol

Powidon (K-17)

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy, bezwodny

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina barwy bialej, jednorodna, lekko kleista.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia zapalenia pepowiny spowodowanego
przez Trueperella pyogenes, zapalenia stawow spowodowanych przez Trueperella pyogenes i
Streptococcus spp. oraz rézycy $win spowodowanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
W jedno miejsce wstrzykiwaé nie wigcej niz 6 ml produktu.
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Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. bariere krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie drobnoustrojow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaly
zgtoszone dla nastepujacych bakterii: Streptococcus spp. u §win.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac brakiem skutecznosci kliniczne;j
w leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze powodowa¢ uczulenie u osob nadwrazliwych.

Wiytrze¢ korek po pobraniu kolejnej dawki leku. Uzywac sterylnych igiet oraz strzykawek.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac sprzgtu ochronnego oraz
srodkéw ochrony osobistej, na ktére sktada si¢ odziez ochronna.

Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas podawania produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:
Czesto$é nieznana: Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia®
, ] ) ) Reakcja alergiczna (wysypka, rumien, pokrzywka, wstrzgs
(nie moze by¢ okreslona na anafilaktyczny)
podstawie dostepnych danych): Apatia, wymioty, ataksja, poronienie?

! Utrzymujgce si¢ przez okres od 4 do 14 dni po ostatniej iniekcji.

2 Nadwrazliwo$¢ krzyzowa moze wystgpi¢ w przypadku wszystkich substancji z grupy penicylin.

U prosiat zaobserwowano ogdlnoustrojowe dziatania toksyczne, ktore majg charakter przejsciowy, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwtaszcza przy wyzszych dawkach.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci



Cigza
Weterynaryjny produkt leczniczy podawany w czasie cigzy moze spowodowaé poronienie.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe, w nastepujacych dawkach:

Swinie: 1 ml na 10 — 30 kg masy ciata jeden raz dziennie, (10 000 — 30 000 j.m. benzylopenicyliny na
kg masy ciata).

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Uwaga: Przed uzyciem roztwor nalezy wstrzasnac!

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzgcia. Nalezy wzia¢ pod uwage stopien penetracji leku do tkanki
docelowej i charakterystyke docelowego drobnoustroju.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Toksyczno$é¢ penicyliny jest bardzo niska; nawet przy przekroczeniu zalecanej dawki wystapienie
zatrucia nie jest prawdopodobne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 9 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni;

11 dni dla czasu trwania leczenia 67 dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1CEQ9

4.2  Dane farmakodynamiczne

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wigckszo$¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i Pseudomonas

spp., a takze wytwarzajace beta-laktamaze Staphylococcus spp. sa oporne. Benzylopenicylina cechuje

si¢ aktywnoscia bakteriobojcza przeciwko bakteriom Gram dodatnim. Hamuje aktywnos$¢ enzymow
odpowiedzialnych za synteze polimerdéw glikopeptydowych $ciany komorkowej bakterii.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po domig¢éniowym podaniu benzylopenicylina jest rozprowadzana po caltym organizmie osiggajac
najwyzsza koncentracje w nerkach, watrobie, mig$niach i plucach. Przenikanie przez $ciany
komorkowe wzrasta w stanach zapalnych. Niewielka cze$¢ benzylopenicyliny jest metabolizowana. Z
organizmu usuwana jest gtdwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni pod warunkiem
zachowania jalowoSci zawiesiny i przechowywania w lodowce.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w szklane bezbarwne flakony typu II o pojemnosci
100 ml zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, zabezpieczone aluminiowg nakretka.

Pudetko tekturowe zawiera 1 flakon po 100 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1251/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.03.2002 r.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

