ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Penillin 30%; 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin, owiec, koz, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Nipasept 1,5 mg/ml

o skladzie:

- metyl parahydroksybenzoesan sodowy

- etyl parahydroksybenzoesan sodowy

- propyl parahydroksybenzoesan sodowy

Powidon (K-12)

Disodu edetynian

Potasu diwodorofosforan

Sodu cytrynian

Polisorbat 80

Lecytyna

Symetykon

Woda do wstrzykiwan

Biala/biatawa zawiesina do wstrzykiwan

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, owca, koza, pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ do leczenia nast¢pujacych schorzen:

U psow:

Rany kasane, pourazowe zakazone przez Staphylococcus spp. Streptococcus spp, Pasteurella,
beztlenowce; ropne zapalenie optucnej, ropniak oplucnej wywotywane przez bakterie z gatunkow
Actinomyces, Corynebacterium, Staphylococcus, Streptococcus; zapalenie przyzebia i dzigsel, ropne
zapalenie jamy ustnej i dzigsel wywotywane przez przebywajace w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne; promienica wywolywana przez Actinomyces spp.

U kotow:




Zapalenie mieszkéw wlosowych wywoltywane przez Staphylococcus 1 Streptococcus; ropnie
wywolywane przez bakterie beztlenowe, takze Staphylococcus, Actinomyces; wspomagajaco w
ostrych wirusowych zakazeniach goérnych drog oddechowych wtérnie wiktanych przez
Staphylococcus, Streptococcus, Pasteurella; ropne zapalenie optucnej wywolywane przez
beztlenowce (wlaczajac Actinomyces) i Pasteurella; zapalenie przyzebia i dziasel, ostre ropne
zapalenie jamy ustnej i dzigsel wywotywane przez przebywajace w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne.

U bydta:
Zapalenie ptuc wywotywane przez Trueperella pyogenes, beztlenowce, H.somnus, Pasteurella spp;,

martwicowe zapalenie jamy ustnej i gardta wywolywane przez Fusobacterium necrophorum;
enterotoksemia wywotywana przez Clostridium perfringens typ B i C; ostre zapalenie macicy
wywolywane przez Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp, Streptococcus spp, beztlenowce,
Clostridium spp.; obrzek ztosliwy powodowany przez Clostridium septicum (CL. chauvoei, CIL.
perfringens, Cl. novyi, Cl. sordellii); zapalenie pgcherza wywotywane przez Corynebacterium renale,
Trueperella pyogenes; zakazne odmiedniczkowe zapalenie nerek wywotywane przez C.renale;
mastitis wywotywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus
uberis.

U $win:

Pleuromneumonia wywolywana przez A.pleuropnemoniae; beztlenowcowa enterotoksemia
wywotywana przez Cl.perfringens; zapalenie pgcherza moczowego wywotywane przez Actinobacillus
suis lub bakterie Gram ujemne; rozyca wywolywana przez E.rhusiopathae; Choroba Glassera
wywolywana przez Glaesserella parasuis, streptokokoza wywolywana przez S.suis; gronkowcowe
zapalenie skory lub/i stawdw wywolywane przez Staphylococcus spp, ropne zapalenie stawow
wywotywane przez Trueperella pyogenes.

U koni:

Zotzy wywotywane przez Streptococcus equi; zapalenie zatok wywotywane przez Streptococcus
zooepidemicus i S. equi 1 wtorne zapalenie zatok powodowane przez oportunistyczne beztlenowce i
tlenowce; bakteryjne zapalenie ptuc lub ropnie ptuc wywoltywane przez S.zooepidemicus,
S.pneumoniae; wrzodziejace zapalenie naczyn chtonnych i ropnie podskorne wywolywane przez
C.pseudotuberculosis, ropnie podskorne wywotywane przez Streptococcus spp.

U koéz i owiec:

Leptospiroza u owiec i k6z wywotywana przez Leptospira hardjo 1 L.pomona; zapalenie macicy u
owiec i kdz wywolywane przez Trueperella pyogenes, beztlenowce, zapalenie stawow wywotywane
przez E.rhusiopathiae.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie wstrzykiwac dozylnie. Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, gerbili.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Po wchlonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barier¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywotanych 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
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta oporno$¢ zostaty
zgtoszone dla nast¢pujacych bakterii:



- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywolujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. 1 S. suis u
Swin;

- Fusobacterium necrophorum wywotujace zapalenie macicy i1 Mannheimia haemolytica (tylko w
niektorych panstwach cztonkowskich), jak rowniez Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii 1 Trueperella pyogenes u bydla;

- S. aureus, koagulazo-ujemne Staphylococci i Enterococcus spp. u psow;

- Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus felis u kotow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowa¢ brakiem skutecznosci klinicznej
w leczeniu zakazen wywotlanych przez te bakterie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

U bydta i koni nie nalezy podawac wigcej niz 20 ml preparatu w jedno miejsce iniekcji.

U koni nie nalezy podawac penicyliny prokainowej w to samo miejsce iniekcji dwukrotnie.
Przed uzyciem wstrzasnac.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki 3-laktamowe Iub 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 (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Wrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i vice versa.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢ powazne.

1. Nie nalezy postugiwac si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci 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 zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu, trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji lekarskie;j.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, §winia, owca, koza, pies, kot

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcje w miejscu wstrzykniecia!
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

Swinia

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Wzrost temperatury>®, wymioty, dreszcze, ogdlne ostabienie,
okreslona na podstawie dostepnych zaburzenia rOwnowagi, obrzek sromu*®
danych

! Lagodne, przemijajace

2U prosiat ssacych i warchlakow

3 Przej$ciowy

4U ciezarnych loch i loszek

> Moze by¢ zwigzany z przypadkami poronief




U prosigt zaobserwowano ogolnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majg charakter przejsciowy, ale
mogg 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 wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac Iacznie z tertracyklinami, cefalosporynami. Ze wzgledu na synergistyczne dziatanie
penicyliny mozna stosowac w terapii faczonej z aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Wstrzykiwa¢ gteboko domigsniowo, raz dziennie w dawce:

Bydto, cieleta, $winie, owce, kozy - 1 ml produktu /30 kg m.c. co odpowiada 10 mg benzylopenciliny
prokainowej/kg m.c. przez 3-7 kolejnych dni

Konie, zrebieta — 1 ml produktu / 25 kg m.c. co odpowiada 12 mg benzylopenicyliny prokainowej /kg
m.c przez 3-7 kolejnych dni.

Psy - 1 ml produktu /10 kg m.c., co odpowiada 30 mg benzylopenciliny prokainowej /kg m.c. przez
3-7 kolejnych dni.

Koty - 0,5 ml produktu /5 kg m.c., co odpowiada 30 mg benzylopenciliny prokainowej /kg m.c. przez
3-7 kolejnych dni.

Prosieta do 10 kg m.c. - 0,5-1 ml produktu/zwierze, co odpowiada 30 mg benzylopenciliny
prokainowej /kg m.c. przez 3-7 kolejnych dni.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i1 indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzia¢ pod uwage stopien penetracji leku do tkanki

docelowej i charakterystyke docelowego drobnoustroju.

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

Nie stwierdzono

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo, $winia, owca, koza:

Tkanki jadalne:



5 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni

7 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni

Mleko krow: 72 godziny

Nie stosowac u koz i owiec w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Konie:

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

Konie kiedykolwiek leczone produktem nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju w celach spozycia
przez ludzi.

Stosowac¢ wylacznie u koni, ktére w paszporcie majg podpisang deklaracje¢ ,,nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujacym prawem”.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1CEOI
4.2 Dane farmakodynamiczne

Penicylina prokainowa jest antybiotykiem nalezacym do grupy antybiotykow beta-laktamowych.
Wykazuje dziatanie bakteriobojcze. W wyniku blokowania aktywno$ci transpeptydazy penicylina
hamuje tworzenie wigzan pomigdzy pentapeptydami mukopolisacharydu sciany komoérkowej bakterii.
W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych dochodzi do lizy komoérki bakteryjne;j.
Jest aktywna wobec bakterii Gram-dodatnich np. Corynebacterium, Clostridium spp, Actinomyces
spp.

Stezenie terapeutyczne w osoczu utrzymuje si¢ okoto 24 godziny od podania.

Wysoka wrazliwos¢ (MIC <0,12 pg/ml) wykazuje wiele tlenowych bakterii Gram-dodatnich,
wlaczajac w to wszystkie beta-hemolityczne paciorkowce (takie jak Streptococcus agalactiae,
S.zooepidemicus, S.dysgalactiae, S.uberis), Actinomyces spp, wiekszo$¢ Corynebacterii (wlaczajac
C.pseudotuberculosis, C.renale), Erysipetohrix rhusiopathiae, do wrazliwych beztlenowcow zalicza
si¢ Clostridium spp, wigkszo$¢ Fusobacterium spp, do wrazliwych bakterii Gram-ujemnych zalicza
sie Haemophilus somnus.

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

Srednig wrazliwo$é (MIC 0,25-2 pg/ml), ktdra moze by¢ czasami zmienna ze wzglgdu na nabywanie
opornos$ci, wykazuja Actinobacillus spp, Haemophilus spp, Leptospira spp, Pasteurella spp.
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wigkszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. 1 Pseudomonas
spp., a takze wytwarzajace beta-laktamaze Staphylococcus spp. sa oporne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta warto$¢ Cmax po pierwszym podaniu domig¢sniowym wynosita $rednio 0,86 mecg/ml, a po
piatym podaniu wynosita 0,8 mcg/ml. Wartos¢ Tmax wynosita 2,3 h przy pierwszym podaniui 2,9 h
po piatym podaniu. Warto$¢ T1/2 dla penicyliny G wynosita 1,3 h po pierwszym podaniu i 5,6 po
piatym podaniu. Warto$¢ AUC24 wynosita 7,4 mcg/ml/h po pierwszym podaniu i 7,11 meg/ml/h po
piatym podaniu. U owiec warto§¢ Cmax po pierwszym podaniu domi¢sniowym wynosita $rednio 1,06
mcg/ml, a po pigtym podaniu wynosita 1,21 mcg/ml. Wartos¢ Tmax wynosita 1,5 h przy pierwszym
podaniu i 2,6 h po piatym podaniu. Warto$¢ T1/2 dla penicyliny G wynosita 5,78 h po pierwszym
podaniu i 5,6 po pigtym podaniu. Warto§¢ AUC24 wynosita 7,4 mcg/ml/h po pierwszym podaniu i
6,66 mcg/ml/h po pigtym podaniu. U §win warto$¢ Cmax po pierwszym podaniu domig$niowym
wynosita $rednio 1,82 mecg/ml, a po piatym podaniu wynosita 1,78 mcg/ml. Warto$¢ Tmax wynosita
1,0 h przy pierwszym podaniu i 1,0 h po pigtym podaniu. Warto$¢ T1/2 dla penicyliny G wynosita 3,7
h po pierwszym podaniu i 2,1 po pigtym podaniu. Warto§¢ AUC24 wynosita 9,96 mcg/ml/h po
pierwszym podaniu i 6,01mcg/ml/h po pigtym podaniu. U pséw po podaniu domigsniowym penicylina
prokainowej Tmax wynosi 8-10h, T1/2 wynosi 0,5h, objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,16 L/kg, klirens
wynosi 3,6 ml/kg/h. U koni T1/2 wynosi 0,88h, objetos¢ dystrybucji wynosi 0,65 L/kg, a klirens



wynosi 3,6 ml/kg/h. Penicylina prokainowa dobrze si¢ wchtania do wigkszosci tkanek i narzadéow po
podaniu domigéniowym. 60-90% leku wydalane jest z moczem, tylko nieznaczne ilosci wydalane sg z
katem. Objetos¢ dystrybucji penicyliny prokainowej jest wysoka, dlatego tatwo penetruje ona do
tkanek.

Wplyw na Srodowisko

Zebrane dane wskazuja, iz stezenie benzylopenicyliny prokainowej w §rodowisku na poziomie od 0 do
1000 ppm nie powoduje fitotoksycznych efektoéw w przebadanych roslinach. Na podstawie
maksymalnego stgzenia metabolitow (0,0000369 ppm) ktore wykrywane sg w srodowisku po podaniu
produktu mozna wnioskowac, iz nie stanowi on zagrozenia dla srodowiska.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 50 ml lub 100 ml zawiesiny, zamykane korkiem z
gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowym uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

677/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego zezwolenia na dopuszczenie do obrotu 18.03.1999 r.
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2024

10. KLASYFIKACJAWETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



