B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Primopen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, $win i koni

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. - Via Emilia 285 - Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Primopen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
Benzylopenicylina w postaci benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Benzylopenicylina w postaci benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej 300 mg
(co odpowiada 170 mg benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Sodu sulfoksylan formaldehydu 2,50 mg
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 1,15 mg
Disodu edetynian 0,55 mg

Biata do prawie bialej, homogenna zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie penicyliny.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, cefalosporyny, prokaing
lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowac u krolikow, kawii (§winek morskich), chomikow i myszoskoczkow.

Nie podawa¢ droga dozylna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny moga powodowac reakcje alergiczne, jednak przypadki takie sa bardzo rzadkie.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano potencjalnie $miertelne reakcje zwigzane z podaniem
penicyliny prokainowej u koni. Mniej powazne objawy toksyczno$ci prokainy obejmujg zmiany
lokomotoryczne oraz zmiany w zachowaniu.

U cigzarnych loch i loszek obserwowano wypltyw wydzieliny ze sromu, ktora mogta by¢ zwigzana z
poronieniem.

U $win ssacych i przeznaczonych do tuczu podanie lekow zawierajacych penicyling prokainowa moze
powodowac przemijajaca goraczke, wymioty, dreszcze, apatie i brak koordynacji.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)



- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

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

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

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.

Podawac¢ w glgbokiej iniekcji domig$niowej, jeden raz dziennie przez maksymalnie 5 dni.
Zalecana dzienna dawka to 12 mg benzylopenicyliny prokainowej / kg masy ciata, co odpowiada
1 ml/25 kg masy ciata na dzien.

Maksymalna objeto$¢ produktu podawana w jedno miejsce to: 15,5 ml u bydta i 3,2 ml u $win.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzgcia.

Wstrzasnaé¢ doktadnie przed uzyciem.

Korek butelki moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Miejsce iniekcji nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé przecierajgc je spirytusem.

Nie wstrzykiwac produktu wigcej niz jeden raz w to samo miejsce podania w czasie trwania leczenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: ~ Bydto 6 dni.
Swinie 4 dni.
Konie 6 miesigcy.

Mleko: Bydto 4 dni (96 godzin).

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt nie bedzie skuteczny wzgledem organizméw produkujacych beta-laktamaze.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych
od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, decyzja o leczeniu powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalne
(w regionie lub w gospodarstwie) informacje epidemiologiczne odnosénie lekowrazliwosci bakterii
bedacych celem terapii.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i regionalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW)
moze zwickszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling oraz zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i cefalosporynami, z powodu mozliwosci wystapienia
opornosci krzyzowej

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwosci
krzyzowej na cefalosporyny i na odwrot. W rzadkich przypadkach reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

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

Aby unikna¢ narazenia, nalezy obchodzi¢ si¢ z tym produktem z duzg ostroznoscia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza
oraz przedstawi¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnoséci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora doktadnie umy¢ narazong na kontakt skore woda z
mydiem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu lub samicy.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre$lone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Patrz rowniez punkt ,,Dziatania niepozadane”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Benzylopenicylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego podawania
antybiotykow o dziataniu bakteriostatycznym i bakteriobdjczym.

Znane jest zjawisko opornos$ci krzyzowej pomiedzy penicylinami i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Penicylina cechuje si¢ bardzo szerokim indeksem terapeutycznym. Niemniej jednak, aby uniknac
zatrucia prokaing, nalezy unika¢ przedawkowania u mtodych zwierzat i koni.




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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp.zo.0.
ul. Bolonska 1
55-040 Kobierzyce

Wielkosci opakowan:

1 x butelka szklana lub PET o pojemnosci 100 ml
1 x butelka szklana lub PET o pojemnosci 250 ml
10 x butelka PET o pojemnosci 100 ml

30 x butelka PET o pojemnosci 100 ml

6 x butelka PET o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .
Wytacznie dla zwierzat.

Wydawana z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



