B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Permacyl 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Permacyl 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi pro skot
Penethacillini hydroiodidum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
1 ml rekonstituované suspenze obsahuje:

Léciva latka
Penethacillini hydroiodidum 236,3 mg (ekvivalentni 182,5 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 250 000 IU penethacillini hydroiodidum

Piipravek s 5 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praSkem obsahuje 4,75 g prasku

Léciva latka

Penethacillini hydroiodidum 4726 mg (ekvivalentni 3649 mg penethacillinum)
Ekvivalent 5 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

Pomocné latky, q.s.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 18 ml
Pomocné latky, q.s.
Celkové mnozstvi rekonstituované suspenze 20 ml

Piipravek s 10 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praS§kem obsahuje 9,50 g prasku

Léciva latka

Penethacillini hydroiodidum 9452 mg (ekvivalentni 7299 mg penethacillinum)
Ekvivalent 10 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

Pomocné latky, q.s.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 36 ml
Pomocné latky, q.s.
Celkové mnozstvi rekonstituované suspenze 40 ml

Préasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.



Injeké¢ni lahvicka s praskem: smetanové bily jemny prasek
Injekéni lahvicka s rozpoustédlem: Ciry bezbarvy roztok
Rekonstituovana suspenze: smetanove bila suspenze

4. INDIKACE

Lécba mastitid u laktujicich dojnic vyvolanych kmeny Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus (neprodukujici beta-laktamazu)
citlivymi k penicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intravendzng.

Nepouzivat u zajicovcl a hlodavei jako naptiklad u morcat, kiecki nebo piskomili.

Nepodavat zvifatim s onemocnénim ledvin, anurii nebo oligurii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se ptiznaky nezadoucich ucinkid pprojevuji od mirnych koznich reakei,
jako je koptivka a dermatitida, az po zavazné reakce, jako je anafylakticky Sok s tfesem, zvraceni,
slinéni, gastrointestinalni poruchy a otok hrtanu.

V nékterych situacich mtze lécba vést k sekundarni infekci zplsobené preriistinim necilovych
mikroorganismt.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému veterinarnimu
1ékafti. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky miiZzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice v laktaci)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Hluboké intramuskularni podani.
Néavod k pouziti: Rekonstituujte suspenzi pomoci celého obsahu injekcni lahvicky s rozpoustédlem.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pro zajisténi spravné davky:

Pouzit injekéni lahvicku s praskem, ktery obsahuje 5 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu a injekéni
lahvic¢ku obsahujici 18 ml sterilniho rozpoustédla.

Nebo lze pouzit injekéni lahvicku s praskem, ktery obsahuje 10 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu
a injekéni lahvi¢ku obsahujici 36 ml sterilniho rozpoustédla.

Po natedéni dobte protrepat. Alespoi desetkrat lahvicku prevratit dnem vzhiru.
1 ml suspenze obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penethacilinu-hydrojodidu.

Davka: 15 000 IU (14, 2 mg) penethacilinu-hydrojodidu na kg zivé hmotnosti / den (odpovida 6 ml
natfedéného 1écivého ptipravku / 100 kg zivé hmotnosti) po dobu tii az ctyt po sobé jdoucich dni. Pted
pouzitim dobfie protiepat.

Doporucenou denni davku podavat kazdych 24 hodin, pro tii az ¢tyfi po sob¢ jdouci podani.

Doporuceny maximalni objem, ktery 1ze aplikovat do jednoho mista injekéniho podani, je 20 ml.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost zvifete.

Zatka by nemeéla byt propichnuta vice nez 10krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 4 dny

MiIéko: 2,5 dne (60 hodin)

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
etiketé/krabicce po EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Pfed rozpusténim nevyzaduji injek¢ni lahvicky s praSkem ani s rozpoustédlem zadné zvlastni
podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neobsahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni latku.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Aby se zabranilo reinfekci, musi se ptfi 1écbé mastitidy penethacilinem-hydrojodidem dodrzovat
potiebna hygienicka opatieni.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na zakladé vysledku testt citlivosti bakterii izolovanych ze
zvitete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistnich (na rovni regionu, farmy)



epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Veterinarni 1éCivy ptipravek neni ucinny
proti bakteriim produkujicim beta-laktamazu.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na benzylpenicilin a mlze snizit u¢innost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antibiotiky z ditvodu mozné zkiiZené rezistence.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

* Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné.

* Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na kteroukoli pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem.

* Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem budte maximaln€ obezietni, aby nedoslo
k expozici. Pfi nakladdani s veterinarnim 1éCivym piipravkem pouzivejte rukavice, aby se piedeslo
kontaktni senzibilizaci.

* V piipadé nahodného samopodani injekce nebo pokud se u vas projevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako
napf. kozni vyrdzka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1€kafi.
Otok obliceje, rtli, oci nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou
pomoc.

* Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat pfipravek soucasné s antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem.

-----

(iohydratu). V pripad¢ spole¢ného podavani upravte davku antibakterialniho ptfipravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé predavkovani se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, které jsou popsany v bod¢ 6.

Inkompeatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s

zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE



Cerven 2020
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem
5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 5
5000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10
10 000 000 IU injekéni lahvicka s praSkem a 36 ml injekeni lahvicka s rozpoustédlem

10 000 000 IU injek¢ni lahvicka s praskem a 36 ml injekcni lahvicka s rozpoustédlem x 5
10 000 000 IU injekeni lahvicka s praSkem a 36 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



