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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Primopen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300 mg
co odpowiada benzylopenicylinie 170 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu cytrynian

Powidon K30

Disodu edetynian 0,55 mg

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) | 1,15 mg

Sodu sulfoksylan formaldehydu 2,50 mg

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Lecytyna

Woda do wstrzykiwan

Biala do prawie bialtej, homogenna zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie penicyliny.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow, kawii (§winek morskich), chomikow i myszoskoczkow.

Nie podawa¢ droga dozylna.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna, cefalosporyny, prokaine lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Produkt nie bedzie skuteczny wzgledem organizmow produkujacych beta-laktamaze.



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

zgloszone dla nastgpujacych bakterii:

— Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywotujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S. suis
u Swin;

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowaé brakiem skuteczno$ci klinicznej
w leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé si¢ na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogenéw docelowych na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja zawartg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii
opornych na benzylopenicyling oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi penicylinami i
cefalosporynami, z powodu potencjalnej oporno$ci krzyzowe;j.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i na odwrét. W rzadkich przypadkach reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Aby unikng¢ narazenia, nalezy obchodzi¢ si¢ z tym produktem z duza ostroznoscia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrécic si¢ o pomoc do lekarza
oraz przedstawi¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg doktadnie umy¢ narazong na kontakt skore woda z
mydtem.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne
(1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Konie:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne
(1 zwierze/10 000 leczonych Smier¢
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgsto$¢ nieznana Zmiany lokomotoryczne

e . Zmiany w zachowaniu
(brak mozliwo$ci oszacowania na

podstawie dostgpnych danych):

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne

(1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgstos¢ nieznana Wyptyw wydzieliny ze sromu®
brak mozliwogci . Gorgczka?, Apatia?

(brak mozliwosci oszacowania na Wymioty?

podstawie dostgpnych danych): Brak koordynacji2, Dreszcze?

1 U cigzarnych loch i loszek, moze by¢ zwigzana z poronieniem
2 Przemijajace

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania teratogennego ani toksycznego dla ptodu lub samicy.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz réwniez punkt 3.6.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Benzylopenicylina wykazuje dziatanie bakteriobdjcze. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego podawania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym i bakteriobojczym.

Znane jest zjawisko opornos$ci krzyzowej pomiedzy penicylinami i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Podawac¢ w glebokiej iniekcji domigsniowej, jeden raz dziennie. Czas trwania leczenia wynosi od 3 do
7 dni.

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

Zalecana dzienna dawka to 12 mg benzylopenicyliny prokainowej / kg masy ciata, co odpowiada

1 ml/25 kg masy ciata na dzien.

Maksymalna objeto$¢ produktu podawana w jedno miejsce to: 15,5 ml u bydta i 3,2 ml u $win.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia.

Miegjsce iniekcji nalezy oczyscic 1 zdezynfekowac przecierajac je spirytusem.
Nie wstrzykiwac produktu wigcej niz jeden raz w to samo miejsce podania w czasie trwania leczenia.

Wstrzasnaé doktadnie przed uzyciem.
Korek butelki moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 20 razy.

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

Penicylina cechuje si¢ bardzo szerokim indeksem terapeutycznym.
Niemniej jednak, aby unikna¢ zatrucia prokaina, nalezy unika¢ przedawkowania u mtodych zwierzat i
koni.

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

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
8 dni dla czasu trwania leczenia 67 dni

Mleko: 4 dni (96 godzin).

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
6 dni dla czasu trwania leczenia 67 dni

Konie:
Tkanki jadalne: 180 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
182 dni dla czasu trwania leczenia 67 dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01CE09
4.2  Dane farmakodynamiczne

Penicylina jest antybiotykiem z grupy beta-latamow, ktory wykazuje bakteriobdjcze dziatanie glownie

wzgledem bakterii Gram dodatnich i niektérych Gram-ujemnych bakterii aerobowych, takich jak:

— bakterie Gram-dodatnie: Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp.,
Staphylococcus spp. (nie produkujace penicylinazy) oraz Streptococcus spp. wrazliwe na
penicyling, z wyjatkiem Staphylococcus Intermedius i pseudointermedius.

— bakterie Gram-ujemne: Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica wrazliwe na penicyline

Benzylopenicylina wywiera swoje dziatanie na namnazajace si¢ bakterie poprzez zahamowanie
biosyntezy bakteryjnej Sciany komorkowej. Opornos¢ bakterii wynika z inaktywacji przez beta-
laktamaze (penicylinaze) oraz zmiang lub niedostepnosé miejsc docelowych dla leku.

Kliniczne warto$ci graniczne dla penicylin wedlug European Committee of Antimicrobial
Susceptibility Testing, wersja 9.0, 2019 oraz VetPath4 (2019):

. MIC graniczne (ng/ml)
Grupy bakerii Wrazliwe Oporne
Listeria monocytogenes. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S<0,125 R>0,125
Streptococcus spp. $<0,25 R>0,25
Mannheimia haemolytica | S<0,5 R>0,5

W przypadku Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae warto$ci graniczne nie zostaty
okreslone.

Ponizsze warto$ci minimalnych stezen hamujacych (MIC) dla penicylin wyznaczono przy uzyciu
oprogramowania VetPath4 (2019) u docelowych bakterii izolowanych od chorych zwierzat w Europie:

Organizmy MICso (ng/ml) MICgoo(ng/ml)
Mannheimia haemolytica 0,12 0,5
Pasteurella multocida 0,12 0,25
Staphylococcus aureus 0,06 4
Streptococcus suis 0,03 0,5
Trueperella pyogenes 0,008 0,015

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wickszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i Pseudomonas
spp., a takze wytwarzajgce beta-laktamaze Staphylococcus spp. sa oporne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne oznaczone u docelowych gatunkdéw po jednokrotnym podaniu zalecanej
dawki:

Cmax Tmax
Gatunek (ng/ml) (godziny)
Bydto 1,14 2,03




Swinia 2,07 1,25
Kon 0,93 4,20

Penicylina podlega szerokiej dystrybucji w ptynach zewnatrzkomorkowych po wchtonieciu i jest
wydalana prawie catkowicie przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1 butelka po 100 ml
1 butelka po 250 ml

Butelka z bezbarwnego szkta (typu II), z korkiem z gumy chlorobutylowej (typu I) i aluminiowym
wieczkiem typu flip-off wraz z pierscieniem gwarancyjnym z PP, w tekturowym pudetku.

1 butelka po 100 ml
10 butelek po 100 ml
30 butelek po 100 ml
1 butelka po 250 ml
6 butelek po 250 ml

Butelki z bezbarwnego PET, z korkiem z gumy chlorobutylowej (typu I) i aluminiowym wieczkiem
typu flip-off wraz z pierScieniem gwarancyjnym z PP, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



FATRO S.p.A.

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

3061/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

