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

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

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works

Camlough Road, Newry Co. Down BT35 6JP
Irlandia Potnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Penillin 30%; 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koni, $win, owiec, koz, pséw i kotow
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg

Substancje pomocnicze:

Nipasept 1,5mg
o sktadzie:

- metyl parahydroksybenzoesan sodowy
- etyl parahydroksybenoesan sodowy

- propyl parahydroksybenzoesan sodowy

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Penillin 30% stosuje si¢ do leczenia nastepujacych schorzen:

U psow:

Rany kasane, pourazowe zakazone przez Staphyloccocus spp. Streptococcus spp, Pasteurella,
beztlenowce; ropne zapalenie optucnej,;ropniak oplucnej wywolywane przez bakterie z gatunkow
Actinomyces, Corynebacterium, Staphylococcus, Streptococcus; zapalenie przyzebia i dziaset, ropne
zapalenie jamy ustnej 1 dzigsel wywolywane przez przebywajace w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne; promienica wywolywana przez Actinomyces spp.

U kotow:

Zapalenie mieszkow wlosowych wywotywane przez Staphylococcus i Streptococcus; ropnie
wywolywane przez bakterie beztlenowe, takze Staphylococcus, Actinomyces; wspomagajaco w
ostrych wirusowych zakazeniach goérnych drog oddechowych wtomie wiklanych przez
Staphylococcus, Streptococcus, Pasteurella; ropne zapalenie optucnej wywolywane przez
beztlenowce (wlaczajac Actinomyces, Bacteroides) i Pasteurell;, zapalenie przyzebia i dzigsel, ostre
ropne zapalenie jamy ustnej i dzigsel wywotywane przez przebywajace w jamie ustnej beztlenowce i
bakterie fakultatywne



U bydta
Zapalenie ptuc wywolywane przez Arcanobacterium pyogenes, beztlenowce, H.somnus, Pasteurella

spp.; martwicowe zapalenie jamy ustnej i gardta wywotywane przez Fusobacterium necrophorum;
enterotoksemia wywotywana przez Clostridium perfringens typ B i C; ostre zapalenie macicy
wywotywane przez E.coli, A.pyogenes, Staphylococcus spp, Streptococcus spp, beztlenowce,
Clostridium spp.; obrzek ztosliwy powodowany przez Clostridium septicum (CI. chauvoei, CI.
perfringens, Cl. novyi, Cl. Sordellii;, zapalenie pecherza wywotywane przez Corynebacterium renale,
Arcanobacterium pyogenes, E.coli; zakazne odmiedniczkowe zapalenie nerek wywolywane przez
C.renale; mastitis wywolywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i
Streptococcus uberis

U Swin :

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

U koni:

Zolzy wywotywane przez Streptococcus equi; zapalenie zatok wywolywane przez Streptococcus
zooepidemicus i S. equi i wtorne zapalenie zatok powodowane przez oportunistyczne beztlenowce i
tlenowce; bakteryjne zapalenie pluc lub ropnie ptuc wywolywane przez  S.zooepidemicus,
S.pneumoniae; wrzodziejace zapalenie naczyn chlonnych i ropnie podskérne wywotywane przez
C.pseudotuberculosis,ropnie podskérne wywotywane przez Streptococcus spp.

U kéz i owiec:

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie wstrzykiwac dozylnie. Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, gerbili.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasami w miejscu iniekcji moga powstawac tagodne, przemijajace odczyny miejscowe.

Niekiedy u prosiat ssacych i warchlakow moze wystgpi¢ przejsciowy wzrost temperatury ciala,
wymioty, dreszcze, ogolne ostabienie, zaburzenia rownowagi.

Okazjonalnie, po zastosowaniu penicylin u cigzarnych loch oraz u loszek obserwowano rozszerzenie
sromu, co moglo by¢ zwiazane z przypadkami poronien.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwac glgboko domigéniowo, raz dziennie w dawce:

Bydlo, cieleta, konie, Zrebieta, Swinie, owce, kozy - 1 ml produktu /30 kg m.c. co odpowiada 10 mg
benzylopenciliny prokainowej/kg m.c. przez 3-5 kolejnych dni

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

Przed uzyciem wstrzasnac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.
U bydta i koni nie nalezy podawaé wigcej niz 20 ml preparatu w jedno miejsce iniekcji.
U koni nie nalezy podawac¢ penicyliny prokainowej w to samo miejsce iniekcji dwukrotnie.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko krow: 72 godziny

Nie stosowac u koz i owiec w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Penillin 30% nie moga zosta¢ przeznaczone do uboju

w celach spozycia przez ludzi.

Stosowa¢ wylgcznie u koni, ktore w paszporcie majg podpisang deklaracje “nie jest przeznaczony do
uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujagcym prawem”

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu podanego na etykiecie.
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu 0
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny powinny unikaé
kontaktu z produktem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Penicyliny mogg wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skora. Wrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i vice versa.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie mogg by¢ powazne.

1. Nie nalezy postugiwa¢ si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w
przypadku wczeséniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju produktami
2. Nalezy postugiwaé si¢ produktem z ostrozno$cia, stosujac si¢ do wszystkich zalecanych

srodkow ostroznos$ci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku zaobserwowania objawow takich jak wysypka skoérna nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokazaé lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu, trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji lekarskiej.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac lacznie z tertracyklinami, cefalosporynami. Ze wzgledu na synergistyczne dzialanie
penicyliny mozna stosowaé w terapii taczonej z aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono.

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

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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

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 podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.




