CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Probencil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydia i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa (jednowodna)......

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbe¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Lecytyna

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)

1,25 mg

Sodu cytrynian

Disodu edetynian

Powidon

Karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

Biala zawiesina.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwie rzat

Do leczenia zakazen ogdlnoustrojowych u bydla i §$win wywolanych przez bakterie wrazliwe na

penicyling.
3.3  Przecimwskazania

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny, prokaing lub na dowolng

substancje pomocnicza.

Nie stosowac¢ w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek z bezmoczem i skapomoczem.
Nie stosowac¢ w obecno$ci patogendéw produkujacych pB-laktamazy.
Nie stosowac u bardzo matych roslinozercow, takich jak kawie domowe ($winki morskie),

myszoskoczki i chomiki.




3.4 Specjalne ostrzezenia

Po wchionigciu benzylopenicylina stabo przenika przez blony biologiczne (np. bariere krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i slabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywolanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wplyw na leczenie patogenow
wewngtrzkomérkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostatly
zgloszone dla nastepujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywolujgca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S.
Suis u $win;

- Fusobacterium necrophorum wywolijace zapalenie macicy i Mannheimia haemolytica (tylko w
niektorych panstwach czlonkowskich), jak rowniez Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii i Trueperella pyogenes u bydia;

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci klinicznej w
leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podawac¢ tylko w formie glebokiego wstrzyknigcia.

Uzycie leku powinno by¢ poprzedzone badaniem wrazliwos$ci bakterii wyizolowanej z probki pobrane;j
od zwierzecia. 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 przestrzegaé oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnego z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé czestosé
wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling oraz zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

Specialne $srodki ostrozno$ci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Penicylina i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, inhalaciji,
spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny ina odwrét. W rzadkich przypadkach reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

Nie pracuyj z tym produktem, jesli wiesz, ze jeste$ uczulony lub jesli zalecono Ci, aby nie pracowat z
takimi produktami.

Aby unikng¢ narazenia, nalezy si¢ obchodzi¢ z tym produktem z duza ostroznoscia, stosujgc wszystkie
zalecane $rodki ostroznos$ci.

Jesli po narazeniu wystapig objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza
oraz przedstawi¢ mu to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je dokladnie przeptuka¢ woda.
W razie przypadkowego kontaktu ze skorg dokladnie umy¢ narazong na kontakt skor¢ woda z mydlem.



Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Rzadko - Wstrzas anafilaktyczny®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zZwierzat):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna)?
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

1 Mogg by¢ spowodowane przez zawarto$¢ powidonu.
2 Moze by¢ czasami powazny.

Swinie:
Rzadko - Gorgczkal
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych - Wymioty*
zwierzat): - Dreszcze!
- Apatia?
- Brak koordynacjit
- Uplawy z pochwy?
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna)®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

1 Moga by¢ spowodowane uwolnieniem prokainy.
2 Moze by¢ zwigzane z aborcja
3 Moze by¢ czasami powazny.

U prosiat zaobserwowano ogolnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majag charakter przejSciowy, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyijne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.




Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato ustalone. Jednak u cigzarnych loch i loszek odnotowano wyplyw wydzieliny ze sromu, ktéra
mogtla by¢ zwigzana z poronieniem.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji wylacznie zgodnie z oceng korzy$ci do ryzyka dokonang przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje inte rakcji

Bakteriostatyczne produkty lecznicze ostabiajg bakteriobdjcze dzialanie penicyliny.
Penicylinami mozna wzmocni¢ dziatanie aminoglikozydow.

Wydalanie benzylopenicyliny jest przeduzone przez kwas acetylosalicylowy.
Inhibitory cholinesterazy opdzniaja degradacje prokainy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe. Dobrze wstrzasngé przed uzyciem.

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata benzylopenicyliny prokainowej w ilosci odpowiadajace;j 1
ml na 30 kg masy ciafa dziennie. Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

W miejscu iniekcji nie podawac wigeej niz 2,5 ml u §win i 12 ml u bydta.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzgcia. Nalezy wzia¢ pod uwage dostgpnosé tkanki docelowe;j i
charakterystyke docelowego patogenu.

Jesli w ciggu 3 dni nie dojdzie do wyraznej odpowiedzi klinicznej, nalezy ponownie okresli¢ rozpoznanie
1w razie potrzeby zmieni¢ leczenie.

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

Kapsel mozna bezpiecznie naktué do 50 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb poste powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji
Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.
8 dni dla czasu trwania leczenia 67 dni.

Bydlo:
Tkanki jadalne: 6 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.

8 dni dla czasu trwania leczenia 6—7 dni.



Mleko: 96 godzin (4 dni).

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJO1CEO9.

4.2 Dane farmakodynamiczne
Benzylopenicylina prokainowa jest antybiotykiem (-laktamowym, ktory jest zawarty w penicylinach
naturalnych grupy G, wylacznie do podawania pozajelitowego i 0 zmniejszonym spektrum.

Zasadniczo ma dziatanie bakteriobojcze przeciwko wiekszosci bakterii Gram-dodatnich i ograniczonej
liczbie bakterii Gram-ujemnych, obejmujac swoim spektrum dzialania nast¢gpujace mikroorganizmy:
bakterie Gram-dodatnie: Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp.,
Staphylococcus spp. (nieprodukujace penicyliny) i Streptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne: Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Mechanizim dziatania: wywiera wplyw na namnazanie bakterii blokujacych biosyntezg Sciany komorki
bakteryjnej. Jest wigzana przez wigzanie kowalencyjne po otwarciu jadra -laktamowego na niektorych
enzymatycznych biatkach PBP (transpeptydaza).

Oporno$¢: niektére drobnoustroje staja si¢ oporne dzicki wytwarzaniu za posrednictwem plazmidu R [3-
laktamaz, ktore uszkadzaja pierscien B-laktamowy penicylin, powodujac ich brak aktywnos$ci.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wickszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i
Pseudomonas spp., a takze wytwarzajace beta-laktamaze Staphylococcus spp. sg oporne.

Kliniczne warto$ci graniczne dla penicylin oparte na danych Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci, wersja 8.1, 2018:

.. Warto$¢ graniczna MIC (ug/ml)
Grupy bakterii Wrazliwe Oporne
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S<0,125 R>0,125
Streptococcus spp. S<0,25 R>0,25

W przypadku Mannheimia haemolytica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae nie
okreslono warto$ci granicznych.

Okreslono nastepujace minimalne stezenia hamujgce (MIC) dla benzylopenicyliny w docelowych
bakteriach izolowanych od chorych zwierzat zgodnie z Europejskim Komitetem ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci, wersja 8.1, 2018:

Organizmy Zakres MIC (ug/ml) MICgo (ng/ml)
Listeria spp. <1-1 <0,5
Mannheimia haemolytica ND ND
Pasteurella multocida <0,5-0,5 <0,25
Staphylococcus spp. <0,125-0,125 ND
Streptococcus spp. <0,25-0,25 ND




Trueperella pyogenes ND ND

Erysipelothrix rhusiopathiae | ND ND

ND: nie ustalone

4.3 Dane farmakokinetyczne

U $win po pojedynczej dawce domig$niowej 10 mg/kg masy ciata (m.c.) po 1 godzinie osiggnicto
maksymalne stezenie w osoczu 2,78 pg/ml; koncowy okres poltrwania w fazie eliminacji (t'2) wynosit
2,96 godziny.

U bydta po pojedynczej dawce domig$niowej 10 mg/kg masy ciala (m.c.) po 2 godzinach osiggnigto
maksymalne stezenie w osoczu 0,65 pug/ml; koncowy okres poltrwania w fazie eliminacji (t%2) wynosit
5,91 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmace utyczne

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

5.2 OKres wazno$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolki z bezbarwnego tereftalanu polietylenu (PET) o pojemno$ci 100 ml i 250 ml zamkniete korkami z
gumy bromobutylowej typu I i kapslami typu flip-off.

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe z 1 fiolka 100 ml
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytych wete rynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadoéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.




6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2873/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16/05/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD miesigc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegdtowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



