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ULOTKA INFORMACYJNA
Probencil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, parcela 409-410
25191 Lérida

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
laboratorios syva s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leo6n

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Probencil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win
Benzylopenicylina prokainowa

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa.......................... 300 mg
Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) .........1,25 mg

Biata zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia ogolnoustrojowych zakazen u bydla i §win wywotanych przez bakterie wrazliwe na
penicyling.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie nalezy stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny, prokaine
lub dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku cig¢zkiej niewydolnosci nerek z bezmoczem i skapomoczem.

Nie stosowa¢ w obecnosci patogendw wytwarzajacych B-laktamazy.

Nie stosowac¢ u bardzo matych roslinozercow, takich jak swinki morskie (kawie domowe),
myszoskoczki i chomiki.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku prosiat ssacych i tucznikdéw rzadko zgtaszano goraczke, wymioty, dreszcze, apati¢ i brak
koordynacji, ktore moga by¢ spowodowane uwolnieniem prokainy.

Wyplyw wydzieliny ze sromu, ktéra mogta by¢ zwigzana z poronieniem rzadko zgtaszano u
ciezarnych loch i loszek.

U bydta rzadko zglaszano reakcje anafilaktyczne, ktére moga by¢ spowodowane przez zawarto$§¢
powidonu.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) po podaniu produktu. W
rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych zwierze nalezy leczy¢ objawowo.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wilaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe.

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata benzylopenicyliny prokainowej w ilosci odpowiadajace;j
1 ml na 30 kg masy ciata dziennie przez 3-5 dni.

W miegjscu iniekcji nie podawac¢ wiecej niz 2,5 ml u $win i 12 ml u bydta.

Jesli w ciagu 3 dni nie dojdzie do wyraznej odpowiedzi klinicznej, nalezy ponownie okresli¢
rozpoznanie i w razie potrzeby zmieni¢ leczenie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki produktu, masa ciata
zwierzat musi zosta¢ okreslona najdoktadniej jak to mozliwe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem produktu wstrzasna¢ fiolka, aby zapewni¢ ponowne wytworzenie zawiesiny.

Nie miesza¢ z inng substancja w tej samej strzykawce. Zdezynfekowac kapsel przed pobraniem kazdej
dawki. Uzywac sterylnej suchej strzykawki i iglty. Kapsel mozna bezpiecznie naktu¢ do 50 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI



Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni

Bydto:
Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 96 godzin (4 dni)

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni w temperaturze 2°C-8°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac tylko w formie glebokiego wstrzyknigcia.

Uzycie leku powinno by¢ poprzedzone badaniem wrazliwos$ci bakterii wyizolowanej z probki
pobranej od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci
bakterii docelowych.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych, krajowych i regionalnych przepiséw
dotyczacych produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnego z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigksza¢ czgstos¢
wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowej

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicylina i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i na odwroét. W rzadkich przypadkach reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

1. Nie pracuj z tym produktem, jesli wiesz, ze jestes uczulony lub jesli zalecono Ci, aby nie pracowat
z takimi produktami.

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

3. Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ 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 wodg z
mydlem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Ciaza i laktacja

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo ustalone. Jednak u ci¢zarnych loch i loszek odnotowano wyplyw wydzieliny ze sromu, ktory
mogl by¢ zwigzany z poronieniem.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji wyltacznie zgodnie z oceng korzysci/ryzyka dokonana przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriostatyczne produkty lecznicze ostabiajg bakteriobojcze dziatanie penicyliny.
Penicylinami mozna wzmocni¢ dziatanie aminoglikozydow.

Wydalanie benzylopenicyliny jest przedluzone przez kwas acetylosalicylowy.

Inhibitory cholinesterazy op6zniaja degradacje prokainy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i
(lub) drgawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Testy in vitro wykazaty, Ze nastepujace organizmy sg wrazliwe. Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (nieprodukujace
penicyliny), Streptococcus spp.i Trueperella pyogenes.

Wielkos$ci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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