B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Probencil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i swin

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa (jednowodna).......................... 300 mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) .........1,25 mg

Biala zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia ogolnoustrojowych zakazen u bydla i §win wywolanych przez bakterie wrazliwe na
penicyling.

5. Prze ciwws kazania

Nie wstrzykiwa¢ dozyhnie.

Nie nalezy stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwo$cina penicyliny, cefalosporyny, prokaing
lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac w przypadku cigzkiej niewydomlosci nerek z bezmoczem i skgpomoczem.

Nie stosowa¢ w obecnos$ci patogenow wytwarzajacych p-laktamazy.

Nie stosowac u bardzo matych roslinozercow, takich jak kawie domowe ($winki morskie),
myszoskoczki i chomiki.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne ostrzezenia:

Po wchionigciu benzylopenicylina stabo przenika przez blony biologiczne (np. barier¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywolanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wpltyw na leczenie patogenow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.



Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaly
zgloszone dla nast¢pujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywolujgca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S.
Suis u $win;

- Fusobacterium necrophorum wywohijace zapalenie macicy i Mannheimia haemolytica (tylko w
niektorych panstwach czionkowskich), jak rowniez Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignieresii i Trueperella pyogenes u bydia;

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowaé brakiem skutecznosci klinicznej w
leczeniu zakazen wywolanych przez te bakterie.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Podawac tylko w formie glebokiego wstrzyknigcia.

Uzycie leku powinno by¢ poprzedzone badaniem wrazliwosci bakterii wyizolowanej z probki pobrane;j
od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwo$ci bakterii docelowych.
Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnego z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé czestosé
wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicylina i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze prowadzi¢ do wrazliwos$ci
krzyzowej na cefalosporyny i na odwroét. W rzadkich przypadkach reakcja alergiczna na te substancje
moze by¢ powazna.

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

Aby unikng¢ narazenia, nalezy si¢ obchodzi¢ z tym produktem z duza ostrozno$cia, stosujac wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci.

Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza
oraz przedstawi¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

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

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg doktadnie umy¢ narazong na kontakt skore woda z mydlem.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyijng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato ustalone. Jednak u cigzarnych loch i loszek odnotowano wyplyw wydzieliny ze sromu, ktory
mogt by¢ zwigzany z poronieniem.



Stosowanie w okresie cigzy i laktacji wylacznie zgodnie z oceng korzys$ci do ryzyka dokonang przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Bakteriostatyczne produkty lecznicze oslabiajg bakteriobojcze dzialanie penicyliny.
Penicylinami mozna wzmocni¢ dziatanie aminoglikozydow.

Wydalanie benzylopenicyliny jest przedluzone przez kwas acetylosalicylowy.
Inhibitory cholinesterazy opdzniaja degradacije prokainy.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony o$rodkowego ukfadu nerwowego i
(lub) drgawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Rzadko - Wstrzgs anafilaktyczny®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ - Reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna)?
okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

! Moga by¢ spowodowane przez zawarto$¢ powidonu.
2 Moze by¢ czasami powazny.

Swinie :
Rzadko - Gorgczkal
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych - Wymioty*
Zwierzat): - Dreszcze!
- Apatia?
- Brak koordynacjit
- Uplawy z pochwy?
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna)®
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! Mogg by¢ spowodowane uwolnieniem prokainy.
2 Moze by¢ zwigzane z aborcja.
3 Moze by¢ czasami powazny.

U prosigt zaobserwowano ogolnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majg charakter przejsciowy, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie domi¢sniowe.

Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciala benzylopenicyliny prokainowej w ilo§ci odpowiadajace;j 1
ml na 30 kg masy ciala dziennie przez. Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni..

W miejscu iniekcji nie podawaé wigcej niz 2,5 mlu §win i 12 ml u bydta.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;]
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepnos¢ tkanki doceloweyj i

charakterystyke docelowego patogenu.

Jesli w ciggu 3 dni nie dojdzie do wyraznej odpowiedzi klinicznej, nalezy ponownie okresli¢ rozpoznanie
1w razie potrzeby zmieni¢ leczenie.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki produktu, masa ciata
zwierzat musi zosta¢ okreslona najdokiadniej jak to mozliwe.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem produktu wstrzasna¢ fiolkg, aby zapewni¢ ponowne wytworzenie zawiesiny.

Nie miesza¢ z inng substancjg w tej samej strzykawce. Zdezynfekowac kapsel przed pobraniem kazdej
dawki. Uzywac sterylnej suchej strzykawki i igly. Kapsel mozna bezpiecznie naklu¢ do 50 razy.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.
8 dni dla czasu trwania leczenia 6—7 dni.

Bydlo:
Tkanki jadalne: 6 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.

8 dni dla czasu trwania leczenia 6—7 dni.

Mleko: 96 godzin (4 dni).

11



11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C-8 °C).
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja we terynaryjnych produktéw le czniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowa

2873/19

Wielkos$ci opakowan
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegdtowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, parcela 409-410, 25191 Lleida, Hiszpania
Tel.: +34 973210269

regulatorymevet@mevet.es

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Syva S.A.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57,

San Andrés del Rabanedo 24010 Ledn, Hiszpania
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