CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Taneven LC 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

Taneven LC 3 g intramammary suspension for cattle (AT, BG, DE, HU, IE, LU, NL, PT, RO)
Taneven vet 3g intramammary suspension for cattle (SE)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka dowymieniowa (20 g) zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 3g

(co odpowiada 1,7 g benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Prokainy chlorowodorek 0,20 g
Sodu pirosiarczyn 0,02 ¢g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Jednolita zawiesina w kolorze biatym lub prawie biatym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie wystepujacej u krow w okresie laktacji, klinicznej postaci zapalenia wymienia wywotanej
przez paciorkowce i gronkowce wrazliwe na benzylopenicyline.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé w przypadkach:

— zakazen wywotanych przez patogeny wytwarzajace B3-laktamazy,

— nadwrazliwosci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe lub na ktéragkolwiek substancje
pomocnicza,

— ciezkich zaburzen czynnosci nerek z bezmoczem lub skagpomoczem.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W przypadku zapalenia wymienia przebiegajacego z uogodlnionymi objawami klinicznymi nalezy
poda¢ dodatkowo odpowiedni pozajelitowy lek przeciwbakteryjny.

Szczegb6lna uwage nalezy zwroci¢ na zakazenia wywotane przez Staphylococcus aureus, ktore przed
rozpoczeciem leczenia wymagaja rozrdznienia pomiedzy ostrymi i przewlektymi zakazeniami
wymienia. Ubdj zwierzat, u ktdrych rozpoznano przewlekle zakazenia wymienia wywotane przez
Staphylococcus aureus, moze mie¢ pierwszenstwo przed leczeniem.
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4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu podatnosci bakterii wyizolowanych z organizmu
zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (regionalne,
obowigzujace w danym gospodarstwie) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii
docelowych. W przypadku stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne
zasady dotyczace terapii przeciwbakteryjne;.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ prewalencje
bakterii odpornych na benzylopenicyliny i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami
beta-laktamowymi (penicylinami i cefalosporynami) z powodu mozliwos$ci wystapienia opornosci
krzyzowe;.

Nalezy unika¢ stosowania mleka odpadowego zawierajacego pozostatosci penicylin w zywieniu cielat
do konca okresu odstawienia mleka (z wyjatkiem fazy siary), poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do
selekcji bakterii antybiotykoopornych w mikroflorze jelitowej cielat i zwigkszenia rozsiewania tych
bakterii z katem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu w przypadku silnego obrzgku ¢wiartki
wymienia, obrzgku przewodu strzykowego i/lub jego zaczopowania przez resztki tkanek powstajace w
procesie zapalnym.” Leczenie mozna przerwac wytacznie po konsultacji z lekarzem weterynarii, w
przeciwnym wypadku mogtoby to doprowadzi¢ do wystapienia opornych szczepow bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergia) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Okazjonalnie reakcje nadwrazliwosci na te substancje
moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow
ochrony indywidualnej — rekawic.

Z produktem nalezy postgpowaé z zachowaniem duzej ostrozno$ci, aby unikng¢ przypadkowego
kontaktu ze skorg lub oczami. Osoby, u ktorych po kontakcie z produktem wystapi reakcja, powinny
unika¢ w przyszlosci pracy z nim oraz innymi produktami zawierajacymi penicyliny i cefalosporyny.
Po uzyciu nalezy przemy¢ zanieczyszczong skore. W przypadku kontaktu z oczami nalezy doktadnie
przemy¢ oczy duza iloscig czystej, biezacej wody.

W razie wystapienia po ekspozycji takich objawow jak wysypka skorna, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza 1 pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to
powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Umy¢ rgce po uzyciu.

Chusteczki do higieny strzykow: Alkohol izopropylowy jest uznawany za tagodnie drazniacy dla oczu
i blon Sluzowych 1 uwazany za $rodek stabo i rzadko uczulajacy.

Po uzyciu umy¢ rece. Unikaé kontaktu z oczami. Osoby uczulone powinny nosi¢ rekawiczki podczas
uzywania chusteczek.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U zwierzat wrazliwych na penicyling i/lub prokaing mozna spodziewac si¢ reakcji alergicznych
(alergicznych reakcji skornych, anafilaksji). Poniewaz produkt zawiera powidon, u bydta moga
wystapi¢ rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych zwierzg nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
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- niezbyt czesto (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 wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Kwas acetylosalicylowy wydhuza eliminacj¢ benzylopenicylin.

Istnieje potencjalny antagonizm z antybiotykami charakteryzujagcymi si¢ szybkim poczatkiem
dziatania bakteriostatycznego.

Nie podawac¢ jednoczesnie z antybiotykami charakteryzujacymi si¢ bakteriostatycznym mechanizmem
dziatania.

Z powodu mozliwych niezgodnos$ci nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania z innymi lekami
podawanymi dowymieniowo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Do kazdej zmienionej chorobowo ¢wiartki nalezy podaé zawartos¢ jednej tubostrzykawki (20 g). Czas
trwania leczenia wynosi 3 dni, z zachowaniem 24-godzinnych odstepow pomiedzy kolejnymi
podaniami. Jesli po 2 dniach leczenia nie wystapi istotna poprawa, nalezy przeanalizowaé pierwotne
rozpoznanie i odpowiednio zmieni¢ leczenie.

Przed podaniem zawartos$ci tubostrzykawki dowymieniowej nalezy doktadnie zdoi¢ zmieniong
chorobowo ¢wiartke wymienia, a nastepnie wyczyscic 1 zdezynfekowac strzyk np. za pomoca
dotaczonej chusteczki do higieny strzykow.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

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

W razie przedawkowania mogg wystapi¢ objawy ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego

i drgawki. W takich przypadkach stosowanie produktu nalezy natychmiast przerwac i rozpoczaé
leczenie wspomagajace i objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne 5 dni

Mleko 120 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny, do stosowania
dowymieniowego

Kod ATC vet: QI51CE09.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Penicylina w postaci depot, benzylopenicylina z prokaina, jest trudno rozpuszczalna w wodzie. W

organizmie benzylopenicylina i prokaina ulegaja uwolnieniu w wyniku dysocjacji. Wolna
benzylopenicylina jest skuteczna przede wszystkim przeciwko patogenom Gram-dodatnim. Penicylina
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ma dziatanie bakteriobdjcze na proliferujgce bakterie w wyniku zahamowania syntezy Sciany
komodrkowej. Benzylopenicylina jest niestabilna w srodowisku kwasowym i ulega dezaktywacji przez
beta-laktamazy. Najczgstszym mechanizmem opornosci jest wytwarzanie beta-laktamaz. Modyfikacja
biatek wigzacych penicyling o zmniejszonym powinowactwie wzglgdem leku lub zmniejszona
przepuszczalno$¢ komorki bakteryjnej stanowig inne, czasami jednoczesnie wystepujace, mechanizmy
oporno$ci wrodzonej i nabytej.

Warto$¢ graniczna dla penicyliny zaproponowana w 2018 r. przez CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute, dokument VETO08) moze zosta¢ podsumowana w nastepujacy sposob (dane
uzyskane u ludzi):

Kliniczne wartosci graniczne

Wrazliwe Posrednie Oporne
Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml - >0,25 ng/ml
(np. S. aureus; gronkowce koagulazoujemne)
Grupa Streptococcus viridans <0,12 pg/ml 0,25-2 pg/ml >4 ng/ml
(np. S. uberis)
Grupa paciorkowcéw beta-hemolitycznych <0,12 pg/ml - -
(np. S. dysgalactiae 1 S. agalactiae)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina ulega czeSciowemu wchtanianiu z wymienia po podaniu dowymieniowym. Tylko
niezdysocjowane jony penicyliny przenikaja do surowicy w wyniku pasywnej dyfuzji. Poniewaz
benzylopenicylina ulega silnej dysocjacji, w surowicy obserwuje si¢ bardzo niewicelkie stezenia. Jedna
czes$¢ (25%) benzylopenicyliny podanej do przestrzeni podpajeczynéwkowej ulega nieodwracalnemu
zwigzaniu z biatkami mleka i tkanki.

Po podaniu dowymieniowym benzylopenicylina jest w duzej mierze wydzielana w postaci
niezmienionej w mleku z leczonej ¢wiartki wymienia, w niewielkim stopniu w mleku z ¢wiartek
nieleczonych, a takze w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Prokainy chlorowodorek

Sodu pirosiarczyn

Lecytyna

Sodu cytrynian

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
Powidon

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Naturalnie wystepujace penicyliny sa niezgodne z jonami metali, aminokwasami, kwasem
askorbinowym oraz witaming B-kompleks.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Tubostrzykawki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa sktadajgca si¢ z korpusu tubostrzykawki z LDPE lub HDPE, tloczka
i wieczka z LDPE.

Pudetko tekturowe zawiera 10, 12, 20 lub 80 tubostrzykawek i odpowiednio 10, 12, 20 lub 80
chusteczek do higieny strzykéw pakowanych pojedynczo w saszetke. Papierowe chusteczki do
strzykow zawieraja 70% izopropanolu. Kazda tubostrzykawka zawiera 20 g zawiesiny
dowymieniowej.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

WDT - Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Niemcy

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

3097/21

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

26-05-2021

10. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/01/2022
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