CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Biatawa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, owca, $winia, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Penicillin L.A. przeznaczony jest dla koni, bydta, owiec, §win, psow i kotow do zwalczania chordb
wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na dziatanie penicyliny benzatynowej i prokainowe;j.

W szczegdlnosei 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,
wrzodziejacym zapaleniu naczyn chlonnych i ropniach podskoérnych;

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.

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.
Nie stosowac u krolikéw, swinek morskich, gerbili i chomikow.



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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

U bydta i koni nie nalezy podawaé wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce iniekcji.

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny powinny unika¢
kontaktu z produktem.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.
W przypadku samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.
Penicyliny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci 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 ostroznos$ci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
W przypadku zaobserwowania objawow takich jak wysypka skorna nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarska i1 pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg, oczu, trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane Penicillin L.A. wynikaja z obecnos$ci penicyliny prokainowej. Uwalniajgca si¢
prokaina moze prowadzi¢ do wstrzasu lub skornych zmian uczuleniowych.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Penicillin L.A. moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac lacznie z tetracyklinami, cefalosporynami. Ze wzgledu na synergistyczne dzialanie
penicyliny mozna stosowa¢ w terapii taczonej z aminoglikozydami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Penicillin L.A. podaje si¢ jednorazowo w glebokiej iniekcji domigsniowej w nastgpujacej 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 zwierzgta (psy, koty, prosieta 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 wstrzasnaé.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania opisano u koni i §win po podaniu penicyliny prokainowej. Gtownym
objawem jest pobudzenie, drzenia migéni, niezborno$ci ruchowe i ewentualnie goraczka. Brak
specyficznej odtrutki. Zaleca si¢ leczenie objawowe.

U koni wysokie dawki penicyliny prokainowej podane domig¢$niowo moga powodowac pobudzenie,
zaburzenia koordynacji ruchowej, anemi¢ hemolityczna, zottaczke, a nawet §mier¢. Przy stosowaniu
leku w wigkszych dawkach u $win moze pojawic si¢ przemijajaca goraczka, wymioty, drzenia migsni,
apatia i zaburzenia koordynacji ruchowe;j. U loch w cigzy obserwuje si¢ nickiedy rozszerzenie warg
sromowych, ktore moze by¢ zwigzane z ronieniami.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne bydta, owiec i §win: 21 dni

Mleko krow: 5 dni

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

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania og6lnego, antybiotyki beta-
laktamowe, potaczenia penicylin
Kod ATCvet: QIO1CE30

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Zwigzkami aktywnymi farmakodynamicznie w produkcie Penicillin L.A. sg sole penicyliny
benzylowej: prokainowa i benzatynowa. Sa to antybiotyki z grupy beta-laktamoéw, o takim samym
mechanizmie dzialania.

Efektywno$¢ dziatania Penicillin L.A. wynika bezposrednio z warto$ci maksymalnego stezenia
penicyliny benzylowej osiagganego we krwi po podaniu leku. Mikroorganizmy o warto$ci MIC réwnej
lub mniejszej od Y2 Crmax uznaje si¢ za wrazliwe na dzialanie penicylin. Oznaczona do$wiadczalnie
warto$¢ MIC dla 213 izolatow mikroorganizméw pochodzacych od chorych zwierzat (bydto, owce i
swinie) wskazuje, iz Penicillin L.A. jest skuteczny przeciwko: Arcanobacterium pyogenes (dawniej
Corynebacterium pyogenes), Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. Skutecznos¢ wzgledem pozostatych
mikroorganizméw wymienionych w punkcie 4.1 jest udokumentowana w pismiennictwie.

Obecnie uwaza si¢, iz gtowny mechanizm dziatania penicylin zwigzany jest z istnieniem na
powierzchni btony komoérkowej wrazliwych drobnoustrojow specyficznych biatek wiazacych beta-
laktamy. Biatka te, o ogolnej nazwie PBP maja r6zng mas¢ molowsa i wykazuja powinowactwo do
roznych zwigzkow beta-laktamowych. Penicyliny tacza si¢ szczegolnie z podjednostkami PBP1a,
PBP1b, PBP4, 5 i 6. Po potaczeniu penicylin ze swoistym biatkiem nowo powstaty kompleks
przejawia aktywnos¢ karboksypeptydazy (kompleksy penicylin PBP4, 5 i 6) lub transpeptydazy
(kompleksy z PBP1a i 1b). Uaktywnienie tych enzymdw prowadzi do zaburzen w syntezie §ciany
komorkowej bakterii na etapie tworzenia wigzan poprzecznych miedzy jednostkami
muramylopentapeptydowymi. Liczne dowody $wiadcza o tym, iz pierwotna teoria thumaczaca
mechanizm dziatania penicylin — jako zahamowanie tworzenia wigzan peptydowych
muramylopentapeptydéw z powodu podobienstwa strukturalnego penicylin z koncowg D-alanylo-D-
alaning pentapeptydu przytaczonego do kwasu acetylomuraminowego — nie odpowiada
rzeczywistosci. Zahamowanie tworzenia peptydoglikanu $ciany komorkowej bakterii prowadzi w
konsekwencji do réznych efektow, w zaleznosci od rodzaju drobnoustroju. Bakterie Gram-ujemne,
charakteryzujace si¢ mata iloscig rzadko usieciowanego peptydoglikanu, po zadziataniu penicylin
zostaja zabite z powodu lizy osmotycznej. Te szczepy bakteryjne, ktore wyksztatcaja odpowiednia
ostong osmotyczng (np. niskie ciSnienie osmotyczne wewnatrz komoérki) i moga przezy¢ w postaci



sferoplastéw lub twordéw nitkowatych sg niewrazliwe na bojcze dziatanie penicylin. Liza osmotyczna
jest rowniez przyczyng $mierci gronkowcow, u ktorych dochodzi do stopniowego ostabiania §ciany
komorkowej. Czas, jaki uplywa od momentu zadzialania penicylin do lizy, jest przyczyna
niejednorodnosci populacji mikroorganizméw. W przypadku pneumokokow $mier¢ komorek
bakteryjnych ma charakter procesu aktywnego i polega na autolizie peptydoglikanu uruchamianej po
zaktywowaniu PBP, a nastepnie uwolnieniu kwasu lipoteichowego. Zjawisko zahamowania
aktywnosci bdjczej penicylin w przypadku zbyt wysokiej ich koncentracji w srodowisku przebywania
bakterii (tzw. efekt Eagle’a) lub efekt ,,komorek pozostajacych”, wskazuje na mozliwos¢ istnienia
jeszcze innych mechanizmow dziatania penicylin niz opisane powyzej. Jednak bez wzgledu na owe
inne mozliwe mechanizmy dziatania penicylin z catag pewnoscig antybiotyki te sg bardziej aktywne
wobec drobnoustrojow pozostajacych w fazie logarytmicznego wzrostu, a wiec w fazie, ktorej
towarzyszy intensywna synteza $ciany komorkowe;.

Opornos¢ na penicyliny moze by¢ zwigzana z aktywnos$cia beta-laktamaz, brakiem zdolnos$ci
przenikania penicyliny przez bton¢ komorkowa bakterii do miejsc wigzania (P. aeruginosa) lub
zmianami w biatkach wigzacych (enterokoki). Wsrod bakterii Gram-dodatnich obserwuje sie rowniez
zjawisko tolerancji, polegajace na ograniczeniu dziatania bdjczego na rzecz dziatania
bakteriostatycznego, co jest thumaczone brakiem enzymow autolitycznych aktywowanych przez
penicyliny. Penicyliny benzylowe nie sg oporne na dziatanie beta-laktamaz. Wszystkie szczepy
bakterii Gram-ujemnych zawierajg kodowang chromosomalnie beta-laktamaze, ktora jednak nie
zawsze jest aktywna wzgledem penicylin benzylowych. Natomiast beta-laktamaza kodowana
plazmidowo posiada wysoka aktywnos¢, jednak nie wystepuje u wszystkich drobnoustrojow Gram-
ujemnych. Bakterie Gram-dodatnie posiadajg forme (egzogenng, indukowang) beta-laktamazy.
Wysoka wrazliwoscig (MIC <0,12 ug/ml) wykazuje wiele tlenowych bakterii Gram-dodatnich,
wlaczajac w to wszystkie beta-hemolityczne paciorkowce (takie jak Streptococcus agalactiae,

S. canis, S. zooepidemicus, S. dysgalactiae, S. suis, S. uberis), Bacillus anthracis, Actinomyces spp.,
wigkszos¢ Corynebacterium spp. (wlaczajac C. pseudotuberculosis, C. renale), Erysipelothrix
rhusiopathiae, wigkszko$¢ Listeria monocytogenes, do wrazliwych beztlenowcow zalicza si¢
Clostridium spp., wigkszo$¢ Fusobacterium spp., niektore Bacteroides, do wrazliwych bakterii Gram-
ujemnych zalicza si¢ Haemophilus somnus.

Zmienng wrazliwos¢ wykazuje Staphylococcus aureus i inne gronkowce, jednak w przypadku braku
opornos$ci, gronkowce sg wysoce wrazliwe.

Srednig wrazliwo$é (MIC 0,252 pg/ml), ktore moze by¢ czasami zmienna ze wzgledu na nabywanie
opornosci, wykazuja Actinobacillus spp., Borrelia spp., Brucella spp., Haemophilus spp., Leptospira
spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Taylorella equigenitalis, Serpulina spp.
Opornoéé (MIC >4 pg/ml) wykazuja Enterobacteriacae (z wyjatkiem niektorych Proteus spp.),
Bacteroides fragilis, Bordetella spp., wiekszo$¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. Oporne na
dziatanie penicyliny sg szczepy Staphylococcus wytwarzajace penicylinaze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne Penicillin L.A. polegaty na pomiarze st¢zenia penicyliny benzylowej we
krwi krow, owiec i $win w okresie do 96 godzin od jednokrotnego, domiesniowego podania leku w
dawkach odpowiednio: 20 ml, 2 ml i 2 ml na zwierze¢. Badania przeprowadzono na 5 zdrowych
osobnikach z kazdego gatunku. Dodatkowo prowadzono farmakokinetyczne badania poréwnawcze
Penicillin L.A. z Duplocillin LA. Srednie, maksymalne stezenie penicyliny we krwi (Cpay) Wynosito u
cielat, owiec i §win odpowiednio 0,998 pg/ml, 1,33 pg/ml i 1,086 pg/ml i byto stwierdzane po czasie
(Tmax) wynoszacym 1,5 godz., 0,8 godz. i 1,1 godz. Stwierdzono podobng warto$¢ wskaznika AUC u
cielat i owiec (odpowiednio 9,974 1 10,08 pg/ml x godz.) oraz ponad dwukrotnie wyzsza u $win (25,51
pg/ml x godz.). U cielat w 48 godzinie od podania Penicillin L.A. stwierdzano obecno$¢ penicyliny we
krwi na poziomie 0,07 pg/ml, za$ po 72 godz. — 0,05 ug/ml. U owiec st¢zenie penicyliny o warto$ci
0,1 pg/ml obserwowano po 24 godz., po 36 godz. pozostawato we krwi 0,08 ug penicyliny w 1 ml, a
po 48 godz. 0,03 pg/ml. U $win po 72 godzinach st¢zenie penicyliny wynosito 0,23 pg/ml, a po 96
godz. 0,06 ng/ml. Powyzsze wyniki wskazuja na stosunkowo dlugo utrzymujacy si¢ wysoki poziom
penicyliny benzylowej we krwi. U koni objetos¢ dystrybucji penicyliny benzatynowej wynosi

0,65 I/kg, a okres péttrwania eliminacji wynosi 0,88 h. U koni po podaniu penicyliny prokainowej TV,
wynosi 0,88 h, objetos¢ dystrybucji wynosi 0,65 I/kg, a klirens wynosi 3,6 ml/kg/h. U psow po
podaniu domig$niowym penicyliny prokainowej Tax Wynosi 8-10h, T wynosi 0,5 h, objeto$¢



dystrybucji wynosi 0,16 I/kg, klirens wynosi 3,6 ml/kg/h. Objeto$¢ dystrybucji penicyliny jest niska i
w zaleznosci od gatunku waha si¢ w granicach od 0,2 do 0,3 I/kg. Penicylina benzylowa dobrze
penetruje do plynu tkankowego, lecz nie przenika przez bariery biologiczne z powodu stabe;
rozpuszczalnosci w thuszczach (forma zjonizowana). Penicylina benzylowa eliminowana jest w formie
niezmienionej przez nerki, w moczu osigga wysoka koncentracje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80

Powidon K-12

Disodu edetynian

Potasu diwodorofosforan

Sodu cytrynian

Karmeloza sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan
Simetikon emulsja

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu Il o zawartosci 50 ml i 100 ml, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Fax. 61 424 11 47



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

917/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.10.1999

14.12.2004
19.08.2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



