B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Penillin 30%; 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, owiec, koz, psow 1 kotow

2. Sklad

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Nipasept 1,5 mg/ml

o sktadzie:

- metyl parahydroksybenzoesan sodowy
- etyl parahydroksybenoesan sodowy

- propyl parahydroksybenzoesan sodowy

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, owca, koza, pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Produkt stosuje sie do leczenia nastepujacych schorzen:

U psow:

Rany kasane, pourazowe zakazone przez Staphyloccocus spp. Streptococcus spp, Pasteurella,
beztlenowce; ropne zapalenie optucnej, ropniak optucnej wywotywane przez bakterie z gatunkow
Actinomyces, Corynebacterium, Staphylococcus, Streptococcus; zapalenie przyzebia i dzigset, ropne
zapalenie jamy ustnej i dzigsel wywotywane przez przebywajace w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne; promienica wywotywana przez Actinomyces spp.

U kotow:

Zapalenie mieszkow wlosowych wywotywane przez Staphylococcus 1 Streptococcus; ropnie
wywolywane przez bakterie beztlenowe, takze Staphylococcus, Actinomyces; wspomagajaco w
ostrych wirusowych zakazeniach gérnych drog oddechowych wtérnie wiktanych przez
Staphylococcus, Streptococcus, Pasteurella; ropne zapalenie optucnej wywolywane przez
beztlenowce (wlaczajac Actinomyces) i Pasteurella;, zapalenie przyzebia i dziaset, ostre ropne
zapalenie jamy ustnej i dzigsel wywotywane przez przebywajgce w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne

U bydta
Zapalenie ptuc wywotywane przez Trueperella pyogenes, beztlenowce, H.somnus, Pasteurella spp.;

martwicowe zapalenie jamy ustnej i gardta wywotywane przez Fusobacterium necrophorum;
enterotoksemia wywotywana przez Clostridium perfringens typ B i C; ostre zapalenie macicy
wywolywane przez Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp, Streptococcus spp, beztlenowce,
Clostridium spp.; obrzek ztosliwy powodowany przez Clostridium septicum (CI. chauvoei, CI.
perfringens, Cl. novyi, Cl. Sordellii; zapalenie pecherza wywotywane przez Corynebacterium renale,
Trueperella pyogenes; zakazne odmiedniczkowe zapalenie nerek wywotywane przez C.renale;
mastitis wywolywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus
uberis.



U $win:

Pleuromneumonia wywotywana przez A.pleuropnemoniae; beztlenowcowa enterotoksemia
wywotywana przez Cl.perfringens; zapalenie pgcherza moczowego wywotywane przez Actinobacillus
suis lub bakterie Gram ujemne; rozyca wywolywana przez E.rhusiopathae; Choroba Glassera
wywotywana przez Glaesserella parasuis, streptokokoza wywolywana przez S.suis; gronkowcowe
zapalenie skory lub/i stawdw wywotywane przez Staphylococcus spp; ropne zapalenie stawow
wywolywane przez Trueperella pyogenes.

U koni:

Zotzy wywotywane przez Streptococcus equi; zapalenie zatok wywotywane przez Streptococcus
zooepidemicus i S. equi 1 wtorne zapalenie zatok powodowane przez oportunistyczne beztlenowce i
tlenowce; bakteryjne zapalenie ptuc lub ropnie pluc wywotywane przez S.zooepidemicus,
S.pneumoniae; wrzodziejace zapalenie naczyn chtonnych i ropnie podskérne wywotywane przez
C.pseudotuberculosis, ropnie podskorne wywolywane przez Streptococcus spp.

U koéz i owiec:

Leptospiroza u owiec i k6z wywotywana przez Leptospira hardjo i L.pomona, zapalenie macicy u
owiec i kdz wywolywane przez Trueperella pyogenes, beztlenowce, zapalenie stawéw wywotywane
przez E.rhusiopathiae.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie. Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikdw, gerbili.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. bariere krew-modzg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywolanych 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 patogenow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujgce nabyta opornos¢ zostaly
zgloszone dla nast¢pujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. Wywotujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. 1 S. suis u
Swin;

- Fusobacterium necrophorum wywotujace zapalenie macicy i1 Mannheimia haemolytica (tylko w
niektorych panstwach cztonkowskich), jak rowniez Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii i Trueperella pyogenes u bydta;

- S. aureus, koagulazo-ujemne Staphylococci i Enterococcus spp. u psow;

- Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus felis u kotow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac¢ brakiem skutecznos$ci klinicznej
w leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o

lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki 3-laktamowe Iub na cefalosporyny powinny unikac¢
kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

W przypadku samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Penicyliny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skora. Wrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i vice versa.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢ powazne.

1. Nie nalezy postugiwac si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwo$ci lub w
przypadku wezesniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju produktami
2. Nalezy postugiwac si¢ produktem z ostroznoscia, stosujac si¢ do wszystkich zalecanych

srodkdw ostrozno$ci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku zaobserwowania objawdw takich jak wysypka skorna nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska 1 pokazac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg, oczu, trudno$ci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji lekarskie;j.

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac tacznie z tertracyklinami, cefalosporynami. Ze wzgledu na synergistyczne dziatanie
penicyliny mozna stosowac w terapii taczonej z aminoglikozydami.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje w miejscu wstrzykniecia!
okreslona na podstawie dostepnych
danych

Swinia

Czestos¢ nieznana, nie moze by¢ Wzrost temperatury?®, wymioty, dreszcze, ogdlne ostabienie,

okreslona na podstawie dostepnych zaburzenia rownowagi, obrzek sromu*?
danych

! Lagodne, przemijajace

2U prosiat ssacych i warchlakow

3 Przejsciowy

4U ciezarnych loch i loszek

3 Moze by¢ zwigzany z przypadkami poronien

U prosigt zaobserwowano ogolnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majg charakter przejsciowy, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.




Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Wstrzykiwa¢ gteboko domigsniowo, raz dziennie w dawce:

Bydto, cieleta, $winie, owce, kozy - 1 ml produktu /30 kg m.c. co odpowiada 10 mg benzylopenciliny
prokainowej/kg m.c. przez 3-7 kolejnych dni

Konie, zrebieta — 1 ml produktu / 25 kg m.c. co odpowiada 12 mg benzylopenicyliny prokainowe;j / kg
m.c. przez 3-7 kolejnych dni.

Psy - 1 ml produktu /10 kg m.c., co odpowiada 30 mg benzylopenciliny prokainowej /kg m.c. przez
3-7 kolejnych dni.

Koty - 0,5 ml produktu /5 kg m.c., co odpowiada 30 mg benzylopenciliny prokainowej /kg m.c. przez
3-7 kolejnych dni.

Prosi¢ta do 10 kg m.c. - 0,5-1 ml produktu/zwierze¢, co odpowiada 30 mg benzylopenciliny
prokainowej /kg m.c.przez 3-7 kolejnych dni.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i1 indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzia¢ pod uwage stopien penetracji leku do tkanki
docelowej i charakterystyke docelowego drobnoustroju.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem wstrzasnac.
U bydta i koni nie nalezy podawa¢ wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce iniekc;ji.
U koni nie nalezy podawac penicyliny prokainowej w to samo miejsce iniekcji dwukrotnie.

10. Okresy karencji
Bydto, $winia, owca, koza:

Tkanki jadalne:

5 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni

7 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni

Mleko krow: 72 godziny

Nie stosowac u koz i owiec w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Konie:

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem nie mogg zostaé przeznaczone do uboju w celach spozycia
przez ludzi.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Stosowac¢ wylacznie u koni, ktore w paszporcie majg podpisang deklaracje ,,nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pozwolenie nr 677/99

Butelki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 50 ml lub 100 ml zawiesiny, zamykane korkiem z
gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2024
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39


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

02-001 Warszawa
Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Poinocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



