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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy ml zawiera
Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300 mg
co odpowiada benzylopenicylinie 170 mg
Substancje pomocnicze:

Sodu sulfoksylan formaldehydu 2,50 mg
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,15 mg
Disodu edetynian 0,55 mg

Biala do prawie bialtej, homogenna zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie penicyliny.

5. Przeciwwskazania

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

Nie podawa¢ droga dozylna.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, cefalosporyny, prokaine lub na
dowolna substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Produkt nie bedzie skuteczny wzgledem organizméw produkujacych beta-laktamaze.

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barierg¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-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 sugerujgce nabyta oporno$¢ zostaty

zgloszone dla nastgpujgcych bakterii:

— Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywolujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S. suis
u $win;
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— 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 skutecznos$ci klinicznej
w leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z instrukcjg zawarta 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 opornosci krzyzowej

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ 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 unikna¢ 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 zwrdcic¢ si¢ o pomoc do lekarza
oraz przedstawi¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnoséci 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 skora doktadnie umy¢ narazong na kontakt skore woda z
mydtem.

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

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania 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 korzy$ci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Patrz rowniez punkt ,,Zdarzenia niepozadane”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Benzylopenicylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym i bakteriobojczym.

Znane jest zjawisko opornosci krzyzowej pomiedzy penicylinami i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

Przedawkowanie:
Penicylina cechuje si¢ bardzo szerokim indeksem terapeutycznym. Niemniej jednak, aby uniknaé
zatrucia prokaing, nalezy unika¢ przedawkowania u mtodych zwierzat i koni.
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Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne

(1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
Konie:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne

(1 zwierze/10 000 leczonych Smier¢

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana Zmiany lokomotoryczne.

Zmiany w zachowaniu.

Swinie:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne

(1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgstos¢ nieznana Wyptyw wydzieliny ze sromu®
Gorgczka?, Apatia?
Wymioty?

Brak koordynacji?, 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¢ uznawane za potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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Faks: +48 22 49-21-605
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.

Podawa¢ w glgbokiej iniekcji domigsniowej. 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.

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

1 ml/25 kg masy ciata na dzien.

Maksymalna objetos¢ produktu podawana w jedno miejsce to: 15,5 ml u bydta i 3,2 ml u $win.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Miegjsce iniekcji nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac przecierajac je spirytusem.

Nie wstrzykiwac produktu wigcej niz jeden raz w to samo miejsce podania w czasie trwania leczenia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia.

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

10. 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 6-7 dni
Konie:
Tkanki jadalne: 180 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
182 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po uptywie Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 3061/20

Wielkosci opakowan:

1 x butelka szklana lub PET o pojemnosci 100 ml
1 x butelka szklana lub PET o pojemnosci 250 ml
10 x butelka PET o pojemnosci 100 ml

30 x butelka PET o pojemnosci 100 ml

6 x butelka PET o pojemnos$ci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

Tel: 713111111

17. Inne informacje
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