CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Permacyl 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Permacyl 236.3 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (AT, BE, BG, CZ,
DE, DK, EL, ES, HU, IE, IT, LT, NL, NO, PT, RO, SE, SK, UK)

Permacyl 182.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera:

Substancja czynna

Penetamatu jodowodorek 236,3 mg (odpowiada 182,5 mg penetamatu)
Odpowiada 250.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Opakowanie zawierajace 5.000.000 j.m.

Fiolka z proszkiem zawiera 4,75 g proszku

Substancja czynna

Penetamatu jodowodorek 4726 mg (odpowiada 3649 mg penetamatu)
Odpowiada 5.000.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Substancje pomocnicze, q.s.f.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 18 ml
Substancje pomocnicze, q.s.f.

Catkowita ilo$¢ po sporzadzeniu zawiesiny 20 ml

Opakowanie zawierajace 10.000.000 j.m.

Fiolka z proszkiem zawiera 9,50 g proszku

Substancja czynna

Penetamatu jodowodorek 9452 mg (odpowiada 7299 mg penetamatu)
Odpowiada 10.000.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Substancje pomocnicze, q.s.f.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 36 ml
Substancje pomocnicze, g.s.f.

Calkowita ilo§¢ po sporzadzeniu zawiesiny 40 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Fiolka z proszkiem: drobny biatokremowy proszek

Fiolka z rozpuszczalnikiem: przezroczysty bezbarwny roztwoér
Zawiesina po sporzadzeniu: biatokremowa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
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Leczenie zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji, wywotanego przez wrazliwe na penicyling
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae i Staphylococcus aureus
(ktore nie produkuja beta-laktamazy).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i/lub na dowolng
substancje pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u zajeczakow i gryzoni takich jak kawie domowe, chomiki i myszoskoczki.
Nie stosowac u zwierzat z choroba nerek, taka jak anuria lub oliguria.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nalezy przeprowadzi¢ w okresie laktacji.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie jodowodorku penetamatu w leczeniu zapalenia wymienia powinno przebiegac z
zachowaniem odpowiedniej higieny, aby zapobiec powtdérnemu zakazeniu.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac wytacznie w oparciu o wynik badania wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat
wrazliwosci bakterii wywotujacych chorobe. Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny
przeciwko organizmom produkujacym beta-laktamaze.

Stosujac produkt, nalezy rowniez uwzgledni¢ obowiazujace, krajowe oraz regionalne wytyczne
dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze zwiekszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii odpornych na
benzylopenicyling i obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi beta-laktamowymi §rodkami
przeciwbakteryjnymi z uwagi na potencjalng odpornos¢ krzyzows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) w nastepstwie
wstrzyknigcia, przy wdychaniu, po spozyciu lub po kontakcie ze skoéra. Nadwrazliwos¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne.

* Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub ktorakolwiek substancje
pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

o W trakcie stosowania produktu nalezy postepowac ze szczegolng ostroznoscia, aby unikac
kontaktu z substancjg. Nalezy uzywa¢ r¢kawiczek ochronnych w celu uniknigcia kontaktowych
reakcji alergicznych.

e W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu lub objawow w postaci wysypki
pojawiajacych si¢ w nastgpstwie kontaktu, nalezy zasiggng¢ porady lekarskiej, pokazujgc
lekarzowi ulotke lub etykiete produktu. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudnosci w
oddychaniu sg powaznymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

¢ Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.
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4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach objawy reakcji niepozadanych moga obejmowac od tagodnych
reakcji skdrnych w postaci pokrzywki i zapalenia skory do wstrzasu anafilaktycznego, ktéremu
towarzysza drzenia, wymioty, nadmierne §linienie si¢, zaburzenia uktadu pokarmowego i obrzek
krtani.

W niektorych przypadkach leczenie moze prowadzi¢ do wtérnego zakazenia wskutek namnozenia si¢
organizmdw innych niz docelowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt nie powinien by¢ podawany z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Produkty o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak salicylany powoduja wydtluzenie potokresu
eliminacji penetamatu (jodowodorku). W przypadku jednoczesnego podania nalezy dostosowaé
dawke produktu wykazujacego dziatanie przeciwbakteryjne.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Do podawania droga glebokiego wstrzyknigcia domigsniowego.
Instrukcja stosowania:
Sporzadzi¢ zawiesing, uzywajac w tym celu catej zawartosci fiolki z rozpuszczalnikiem.

W celu podania prawidlowej dawki:

Uzy¢ fiolki z proszkiem, zawierajacej 5.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu z fiolkg z
rozpuszczalnikiem, ktdra zawiera 18 ml sterylnego rozpuszczalnika.

Ewentualnie nalezy uzy¢ fiolki z proszkiem, zawierajacej 10.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu z
fiolka z rozpuszczalnikiem, ktora zawiera 36 ml sterylnego rozpuszczalnika.

Po sporzadzeniu zawiesiny doktadnie wstrzasnac. Fiolki nalezy obréci¢ dnem do gory co najmniej

10 razy.
Kazdy mililitr zawiesiny zawiera 250.000 j.m. (236,3 mg) jodowodorku penetamatu.

Dawkowanie: 15.000 j.m. (14,2 mg) jodowodorku penetamatu na kg masy ciata / dzien (co odpowiada
6 ml sporzadzonego produktu leczniczego / 100 kg masy ciata) przez trzy do czterech kolejnych dni.
Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Podawac zalecang dzienng dawke co 24 godziny, podajac trzy do czterech razy.
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Aby zagwarantowa¢ podanie wlasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Zalecana maksymalna objetos¢ podawana w ramach jednego zastrzyku wynosi 20 ml.
Korka nie nalezy przebija¢ wigcej niz 10 razy.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania wystgpi¢ moga reakcje niepozadane takie, jak opisano w punkcie 4.6.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 2,5 dnia (60 godzin)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania uktadowego, $rodki
przeciwbakteryjne beta-laktamowe, penicyliny.
Kod ATCvet: QI01CE90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja czynna, jodowodorek penetamatu, jest prolekiem uwalniajgcym benzylopenicyling. W
sensie chemicznym, jest to ester dietyloaminoetanolu penicyliny.

Dziatanie:

Benzylopenicylina dziata poprzez blokowanie biosyntezy $ciany komorkowej bakterii.
Benzylopenicylina wigze kowalentnie i nastepnie inaktywuje biatka wigzace penicyling (PBPs —
penicillin-binding proteins), ktore znajduja si¢ na wewnetrznej powierzchni btony bakteryjnej.
Enzymy PBPs (transpeptydazy, karbopeptydazy, endopeptydazy) biorg udziat w ostatnich stadiach
syntezy Sciany komorkowej bakterii. Penicyliny dziataja przeciwko bakteriom wylacznie, gdy te sa w
stadium namnazania, wykazujg zalezne od czasu dziatanie bakteriobojcze

Spektrum przeciwbakteryjne substancji czynnej odpowiada spektrum benzylopenicyliny, ktéra jest
skuteczna przeciwko beta-laktamazo-ujemnym Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis i Staphylococcus aureus.

Mechanizmy odpornosci:
Najczesciej spotykanym mechanizmem jest produkcja beta-laktamaz (a dokladniej penicylinazy,
zwlaszcza u S. aureus), ktore rozktadaja piericien beta-laktamowy penicylin, unieczynniajac je.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu domige$niowym krowom mlecznym maksymalne stezenia we krwi i w mleku osiggane sg
w szybkim tempie (odpowiednio po 3 i 7 godzinach). 90% antybiotyku jest hydrolizowane we krwi, a
98% w mleku. W efekcie hydrolizy powstaje dietyloaminoetanol i benzylopenicylina, przy czym ta
ostatnia jest leczniczo czynng czasteczka. Dystrybucja substancji w obrgbie organizmu jest bardzo
szybka, szczegdlnie w tkankach ptuc i gruczotu mlekowego. Przenika przez tozysko i powoli wnika do
krazenia ptodowego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z proszkiem:
Krzemionka koloidalna bezwodna

Fiolka z rozpuszczalnikiem:

Potasu diwodorofosforan (do korekty pH)
Sodu cytrynian (do korekty pH)

Powidon

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed sporzadzeniem zawiesiny, proszek i rozpuszczalnik nie wymagaja specjalnych warunkow
przechowywania.

Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywac w lodéwce (2-8°C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace:

zestaw zawierajacy 5 min j.m.

Fiolka z proszkiem: fiolka ze szkta bezbarwnego typu I o poj. 25 ml, zamknieta korkiem z gumy

bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top

Fiolka z rozpuszczalnikiem: fiolka ze szkta bezbarwnego typu II o poj. 20 ml, zamknigta korkiem z

gumy bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top
lub

zestaw zawierajacy 10 min j.m.

Fiolka z proszkiem: fiolka ze szkta bezbarwnego typu II o poj. 50 ml, zamknieta korkiem z gumy

bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top

Fiolka z rozpuszczalnikiem: fiolka ze szkta bezbarwnego typu II o poj. 50 ml, zamknieta korkiem z

gumy bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym uszzcelnieniem typu flip-top

Wielkosci opakowan:

Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 5
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 10
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 5
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 10

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2559/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/07/2016

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/07/2016

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

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



