B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Fenol 2,5mg

Zawiesina barwy biatej, jednorodna, lekko kleista.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W jedno miejsce podawac nie wigcej niz 6 ml produktu.

Po wchlonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barierg krew-moézg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazenh OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie drobnoustrojow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaty
zgloszone dla nastepujacych bakterii: Streptococcus spp. u $win.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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.

Wytrze¢ 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 uzywacé sprzetu ochronnego oraz
srodkéw ochrony osobistej, na ktére sktada si¢ odziez ochronna.

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

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

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

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

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

! Utrzymujace sie 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¢ uznawane za potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez 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 lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
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Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ domigsniowo, w nastepujacych dawkach:

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

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzecia. 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
W jedno miejsce wstrzykiwaé nie wigcej niz 6 ml produktu.
10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: 9 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni;
11 dni dla czasu trwania leczenia 6—7 dni.
11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni pod warunkiem
zachowania jalowosci zawiesiny i przechowywania w lodéwce.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1251/02
100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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