ULOTKA INFORMACYJNA

Longapen, 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $§win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedziainy:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20, Faks (61) 424 11 47

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road,

Newry, Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Pélnocna

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Longapen, 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Oleista zawiesina do wstrzykiwan o barwie bialej do bialawej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stosowanie produktu jest wskazane u bydla i $win w przypadkach zakazen ukladu oddechowego,
moczowego oraz zakazen miejscowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na penicyliny,
wlacznie z Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Streptococcus spp., w szczegdlnosci:

U bydta:

Ostre infekcje uktadu oddechowego w tym zapalenie pluc wywolywane przez Arcanobacterium
pyogenes, Mannheima haemolytica, Pasteurella spp., ostre zapalenie macicy wywolywane przez
A. pyogenes, Streptococcus spp., zapalenie pecherza moczowego wywotywane przez A. pyogenes,
mastitis wywolywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus
uberis.

U swin:



Rozyca wywolywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae, streptokokoza wywolywana przez S. suis,
zakazne zanikowe zapalenie nosa wywolywane przez P. multocida, ropne zapalenie stawow
wywolywane przez Arcanobacterium pyogenes, pleuromneumonia wywolywana przez A.
pleuropnemoniae, zapalenie pgcherza moczowego wywolywane przez Actinobacillus suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki - laktamowe lub
ktoérakolwiek substancje pomocnicza.

Nie wstrzykiwaé dozylnie.

Nie podawa¢ matym gryzoniom, np. $winkom morskim, gerbilom i chomikom.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Produkt jest dobrze tolerowany, jedynie sporadycznie obserwuje si¢ przemijajgce nieznaczne odczyny
miejscowe. Niekiedy u prosiat ssacych lub warchlakéw podanie penicylin moze wywolaé przemijajace
podwyzszenie temperatury ciala, wymioty, drzenia, zoboj¢tnienie i zaburzenia koordynacji ruchow.
Okazjonalnie, po zastosowaniu penicylin u cigzarnych loch oraz u loszek obserwowano obrz¢k sromu
oraz rozszerzenie i wyplyw ze szpary sromowej, co moglo by¢ zwigzane z przypadkami poronien.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

U bydta produkt wstrzykuje si¢ domigsniowo lub podskérnie, u krow w laktacji produkt podaje si¢
domigsniowo. U $win produkt podaje si¢ domigsniowo.

Zalecana dawka substancji czynnej to 20 mg/kg m.c., co odpowiada podaniu I ml produktu/15 kg m.c.
Zaleznie od stanu pacjenta produkt mozna poda¢ powtornie po 72 godzinach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnaé. Zdezynfekowa¢ korek przed pobraniem kazdej kolejnej dawki leku.
Uzywa¢é tylko suchych i sterylnych igiel oraz strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo:

Tkanki jadalne: po podaniu podskérnym — 10 dni
po podaniu domig¢sniowym — 21 dni

Mleko: 5 dni



Swinie:

Tkanki jadalne: 7 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze zwigkszaé¢
czestotliwos¢ wystepowania opornosci bakterii na benzylopenicyling i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami - laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Przed uzyciem wstrzasna¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej kolejnej dawki leku.
Uzywac¢ tylko suchych i sterylnych igiel oraz strzykawek.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skorg.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie. Nadwrazliwosé na penicyliny ma charakter
reakcji krzyzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwréci¢ sig o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy 1 laktacji.

Nie stosowac¢ facznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.

Ze wzgledu na synergistyczne dzialanie penicyliny mozna stosowaé w terapii laczonej z
aminoglikozydami.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie nalezy mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekdw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Marzec 2019

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



Dostepne opakowania:
Butelki szklane zawierajace 50 lub 100 ml produktu.




