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ULOTKA INFORMACYJNA
Espes, 200 mg/ml + 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec i swin

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Espes, 200 mg/ml + 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

benzylopenicylina prokainowa 200 mg
(co odpowiada 200 000 j.m. benzylopenicyliny)
dihydrostreptomycyna 200 mg

(w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu)
Substancja pomocnicza:
metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E-219) 2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo i owce
Leczenie infekcji, takich jak: zakazenia skory, promienica, zapalenie stawow, infekcje racic, ronienie,

leptospiroza, zapalenie gruczolu mlekowego, zapalenie macicy, zapalenie pluc, wywolywanych przez
bakterie wrazliwe na penicyling i streptomycyne, ti.. Gram (+): Actinomyces spp., Bacillus
anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.,
Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Vibrio sp.; Gram (-): Actinobacillus
spp., Brucella spp., Campylobacter fetus, Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Neisseria spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella
spp., Shigella spp. i Yersinia spp.; Inne: Leptospira spp., Mycobacterium spp., niektore z
rodzaju Rickettsia, Spirochaetes (Borrelia spp., Treponema spp.).

Swinie

Leczeniu infekeji, takich jak: zapalenie stawow, leptospiroza, rozyca, zapalenie ptuc, syndrom MMA,
wywolywanych przez bakterie wrazliwe na penicyling i streptomyeyng, tj.: Gram (+): Actinomyces
spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria
spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i Vibrio sp.; Gram (-):
Actinobacillus spp., Brucella spp., Campylobacter fetus, Escherichia coli, Fusobacterium
necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Neisseria spp., Pasteurella spp., Proteus
spp.. Salmonella spp., Shigella spp. i Yersinia spp.; Inne: Leptospira spp., Mycobacterium
spp., niektore z rodzaju Rickettsia, Spirochaetes (Borrelia spp., Treponema spp.).

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ produktu Espes:

- u zwierzat uczulonych na penicyliny i/lub aminoglikozydy,

- u zwierzat z zaburzeniami w funkcjonowaniu nerek, watroby, serca oraz narzadu stuchu,
- u zwierzat w wieku ponizej 12 miesigcy,

- u krolikow, swinek morskich i chomikow,

- u samic ciezarnych z powodu mozliwosci wystapienia u plodu dziatania ototoksycznego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ wstrzas uczuleniowy (niekiedy o przebiegu cigzkim), zazwyczaj trwajacy od 2 do 4
godzin. Najczeéciej wystepuje u bydta, szczegélnie zwierzat starych. Objawia sig $linieniem, drzeniem
migéni, wymiotami, trudnoscia w oddychaniu i obrzgkami skornymi niektorych czesci ciala. W
ciezkich przypadkach nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku i zastosowa¢ epinefryng.

U $win (prosieta, tuczniki) wystepuje rzadziej. szczegélnie w sytuacjach stresowych. Najczgstsze
objawy to wymioty, goraczka, utrata koordynacji, drzenie migsni i apatia.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce, swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Preparat nalezy podawa¢ domigsniowo w nastgpujacych dawkach:

Bydto, owce, $winie: 6 000 do 12 000 j.m. benzylpenicyliny i 6 — 12 mg dihydrostreptomycyny
na kilogram masy ciata, na dziefi ( co odpowiada 0,03 — 0,06 ml preparatu ESPES / kg m. ¢./ dzien
przez 1-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne bydta, owiec, swin: 30 dni.
Mleko krow: 5 dni.
Nie stosowaé u owiec, ktore, produkujg mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamraza¢.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: Preparatu nie nalezy podawac
podskornie ani dozylnie. Unika¢ podawania w poblizu nerwow. U zwierzat, u ktorych wystepowaty
rekcje alergiczne podawac ostroznie.

W trakcie leczenia nalezy zwréci¢ uwage na funkcjonowanie nerek, szczegdlnie u mtodych zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W trakcie podawania leku nalezy zachowaé warunki aseptyczne. Miejsce wstrzyknigcia
zdezynfekowaé alkoholem. Unika¢ dlugotrwatego podawania. Produkt powinien by¢ stosowany
w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli to mozliwe,
leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu lub na skérg nalezy przemy¢ je duza iloscia wody. Dla
unikniecia samoiniekcji przy podawaniu produktu zachowaé szczegolng ostroznos¢. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. W czasie stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ lub palic.

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie cigzy z uwagi na dziatanie ototoksyczne na plod.

Laktacja:
Za wyjatkiem owiec, produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawaé preparatu jednoczesnie z antybiotykami bakteriostatycznymi, ze wzglgdu na dziatanie
antagonistyczne, i innymi aminoglikozydami z powodu mozliwosei zwigkszenia dziatania
neurotoksycznego i ototoksycznego.

Podawanie z pentobarbitalem i innymi wziewnymi srodkami anestetycznymi moze doprowadzi¢ do
zapasci naczyniowej.

Podawanie rownoczesne ze $rodkami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe moze doprowadzi¢ do
blokady nerwowo-migsniowej.

Jednoczesne stosowanie diuretykow dziatajacych na petle Henlego zaostrza ototoksyczno$¢
dihydrostreptomycyny.

Nie podawaé¢ preparatu réwnoczesnie z substancjami takimi jak: heparyna, glukonian wapnia,
ryboflawina, triamcinolon, indometacyna, fenylobutazon, salicylany i inne stabe kwasy.

Przedawkowanie (objawy. spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Penicyliny majg bardzo niski poziom toksycznosci. Wartos¢ ich indeksu terapeutycznego przekracza
100. Efekt toksyczny moze byé widoczny jedynie po wyjatkowo wysokich dawkach.

Aminoglikozydy (streptomycyna) sg antybiotykami toksycznymi i przy ich stosowaniu istnieje waski
margines bezpieczenstwa. Najczesciej opisywane sg trzy grupy dziatan toksycznych:

- Blokowanie polaczen nerwowo-migsniowych zwiazane z helatowaniem wapnia. Po szybkim
wstrzyknigciu dozylnym moze wystapi¢ zapas¢. Przy rownoczesnym stosowaniu  srodkow
zwiotczajacych miesénie szkieletowe moze wystapi¢ blokada nerwowo-migsniowa, ktéra znosi
podanie boroglukonianu wapniowego.

- Dzialania ototoksyczne. Objawiaja sie one zaburzeniami sluchowymi lub przedsionkowymi.
Zaburzenia czynnosci nerwu przedsionkowego prowadza do wystapienia zeza, braku koordynacji i
utraty odruchu utrzymania postawy. Uszkodzenie stuchu jest nastgpstwem uszkodzenia komorek
wiosowatych narzadu Cortiego.
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- Dzialania nefrotoksyczne. Uszkodzenie komorek nerkowych moze doprowadzi¢c do stanu
niewydolnos$ci nerkowej objawiajacej si¢ zmniejszeniem wydzielania moczu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Siarczan dihydrostreptomycyny jest niezgodny z kwasami i z zasadami.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $Smieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL

15. INNE INFORMACIJE

Opakowania:

Butelki ze szkla oranzowego typu Il o zawartosci 50 ml i 100 ml, zamykane korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszezelnieniem typu flip-off, pakowane pojedynczo w pudetko
tekturowe.

Butelki ze szkta oranzowego typu Il o zawartosei 250 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej
i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Kard. Stefana Wyszynskiego 38

66-400 Gorzow Wlkp.

Tel.: 095 7214521 fax.: 095 7214532
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