B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Penicillin L.A., 150 mg/ml + 112,5 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydla, owiec, §win,
psow i kotow

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Fax 61 424 11 47

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works

Camlough Road

Newry, County Down BT35 6JP

Irlandia Potnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Penicillin L.A., 150 mg/ml + 112,5 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, §win,
psow 1 kotow

Benzylopenicylina prokainowa

Benzylopenicylina benzatynowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:
Benzylopenicylina prokainowa 150 mg/mi
Benzylopenicylina benzatynowa 112,5 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,5 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Penicillin L.A. przeznaczony jest dla koni, bydta, owiec, $win, psow i kotéw do zwalczania chorob
wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na dzialanie penicyliny benzatynowej i prokainowe;j.

W szczegblnosci Penicillin L.A. przeznaczony jest do zwalczania zakazen wywotanych przez:
Streptococcus spp., Bacillus spp., Actinomyces spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix
rhusiopathiae, Corynebacterium renale, C. pseudotuberculosis, Clostridium spp., Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp., Haemophilus somnus, Staphylococcus spp., Borrelia spp., Pasteurella spp.,
Moraxella spp., Proteus spp., Treponema spp., Taylorella equigenitalis;

u bydta w zakazeniach uktadu oddechowego, moczowego (w tym zakazne odmiedniczkowe zapalenie
nerek), tkanek migkkich, ropniach, zakazenia stawow, zapalenie macicy, mastitis, beztlenowcowej
enterotoksemii;

u $win w zakazeniach uktadu oddechowego, uktadu moczowego, zakazeniach stawow, rozycy,
beztlenowcowej enterotoksemii;

u koni w zakazeniach uktadu oddechowego i zatok, zotzach wywotywanych przez Streptococcus equi,
wrzodziejagcym zapaleniu naczyn chtonnych i ropniach podskornych;
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U owiec przy leptospirozie, zakazeniach stawow, zapaleniu macicy;

u psow i kotdw w przypadkach zakazen uktadu oddechowego, moczowego, skory oraz tkanek
miekkich (np. ropnie, zapalenie mieszkéw wlosowych, zapalenie dzigsel i przyzebia), w zakazeniach
przyrannych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, gerbili i chomikow.

Prokaina figuruje na liscie substancji niedozwolonych Migdzynarodowej Federacji Jezdzieckiej. Nie
stosowac u koni wyscigowych na 2 tygodnie przed zawodami.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane Penicillin L.A. wynikaja z obecnosci penicyliny prokainowej. Uwalniajaca si¢
prokaina moze prowadzi¢ do wstrzasu lub skornych zmian uczuleniowych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, owca, §winia, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Penicillin L.A. podaje si¢ jednorazowo w glebokiej iniekcji domiesniowej w nastgpujace;j ilosci:
Duze zwierzeta (kon, bydlo, owca, $winia): 1 ml na 25 kg m.c. jednorazowo, co odpowiada dawce

6 mg/kg m.c. benzylopenicyliny prokainowej oraz 4,5 mg/kg m.c. benzylopenicyliny benzatynowej.
Mate zwierzeta (psy, koty, prosigta o masie ciata ponizej 10 kg): 1 ml na 10 kg m.c. jednorazowo, co
odpowiada dawce 15 mg/kg m.c. benzylopenicyliny prokainowej oraz 11,25 mg/kg m.c.
benzylopenicyliny benzatynowej.

Przed uzyciem wstrzasnac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

U bydta i koni nie nalezy podawa¢ wiecej niz 20 ml produktu w jedno miejsce iniekcji.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne bydta, owiec i $win: 21 dni

Mleko krow: 5 dni

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

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci i z uwzglgdnieniem
oficjalnych i lokalnych zasad antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢
przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na penicyliny i zmniejszania skutecznos$ci leczenia
innymi antybiotykami 3-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny powinny unika¢
kontaktu z produktem.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.
W przypadku samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.
Penicyliny moga wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na
cefalosporyny i vice versa.
Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.
1. Nie nalezy postugiwac si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w
przypadku wczesniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju produktami.
2. Nalezy postugiwac si¢ produktem z ostroznoscia, stosujac si¢ do wszystkich zalecanych
srodkow ostroznosci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
W przypadku zaobserwowania objawdw takich jak wysypka skorna nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg, oczu, trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji lekarskie;j.

Ciaza i laktacja:
Penicillin L.A. moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac lacznie z tetracyklinami, cefalosporynami. Ze wzgledu na synergistyczne dzialanie
penicyliny mozna stosowaé w terapii taczonej z aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania opisano u koni i §win po podaniu penicyliny prokainowej. Gtéwnym
objawem jest pobudzenie, drzenia migsni, niezbornosci ruchowe i ewentualnie goraczka. Brak
specyficznej odtrutki. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

U koni wysokie dawki penicyliny prokainowej podane domigsniowo moga powodowac¢ pobudzenie,
zaburzenia koordynacji ruchowej, anemi¢ hemolityczng zottaczke, a nawet Smier¢. Przy stosowaniu
leku w wickszych dawkach u §win moze pojawic si¢ przemijajaca goragczka, wymioty, drzenia migsni,
apatia 1 zaburzenia koordynacji ruchowej. U loch w ciazy obserwuje si¢ niekiedy rozszerzenie warg
sromowych, ktore moze by¢ zwigzane z ronieniami.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Opakowania:

Butelka z bezbarwnego szkta typu II o zawartosci 50 ml i 100 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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