B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Taneven LC 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG

Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Taneven LC 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydia

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 tubostrzykawka dowymieniowa (20 g) zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 3g

(co odpowiada do 1,7 g benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Prokainy chlorowodorek 0,20 g

Sodu metabisiarczyn 0,02 ¢

Jednolita zawiesina w kolorze biatym lub prawie biatym.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach:

— zakazen wywotanych przez patogeny wytwarzajace B-laktamazy,

— nadwrazliwo$ci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe lub na ktoragkolwiek substancje

pomocnicza,
— ciezkich zaburzen czynnos$ci nerek z bezmoczem lub skagpomoczem.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych zwierze nalezy leczyé objawowo.

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

- 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Do kazdej zmienionej chorobowo ¢wiartki nalezy poda¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki (20 g). Czas
trwania leczenia wynosi 3 dni, z zachowaniem 24-godzinnych odstepoéw 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¢ zmieniona
chorobowo ¢wiartke wymienia, a nastgpnie wyczysci¢ i zdezynfekowaé strzyk np. za pomoca
dotaczonej chusteczki do higieny strzykow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 5 dni

Mleko 120 godzin

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

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazacd.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie {Termin waznosci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Tubostrzykawki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Szczegodlng uwagge nalezy zwrdci¢ na zakazenia wywotane przez Staphylococcus aureus, ktére przed
rozpoczeciem leczenia wymagajg rozréznienia pomiedzy ostrymi i przewlektymi zakazeniami
wymienia. Ubdj zwierzat, u ktoérych rozpoznano przewlekle zakazenia wymienia wywotane przez
Staphylococcus aureus, moze mie¢ pierwszenstwo przed leczeniem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce 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;j.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce dotaczonej do opakowania 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;j.

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 zwiekszenia rozsiewania tych
bakterii z katem.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu w przypadku silnego obrzeku ¢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 $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergia) po iniekcji, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Okazjonalnie reakcje nadwrazliwos$ci na te substancije
moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé srodkow
ochrony indywidualnej — rekawic. Z produktem nalezy postgpowaé z zachowaniem duzej ostroznosci,
aby unikna¢ przypadkowego kontaktu ze skoéra lub oczami.Osoby, u ktorych po kontakcie z
produktem wystapi reakcja, powinny unika¢ w przysztosci 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 iloscia czystej, biezacej wody.

W razie wystgpienia po ekspozycji takich objawow jak wysypka skorna nalezy zasiggnaé porady
lekarza i pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to
powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.

Umy¢ rece po uzyciu.

Chusteczki do higieny strzykow: Alkohol izopropylowy jest uznawany za tagodnie draznigcy dla oczu
i blon §luzowych i uwazany za srodek stabo i rzadko uczulajacy.

Po uzyciu umy¢ rece. Unika¢ kontaktu z oczami. Osoby uczulone powinny nosi¢ rekawiczki podczas
uzywania chusteczek.
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Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Kwas acetylosalicylowy wydtuza eliminacj¢ benzylopenicylin.

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

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

Z powodu mozliwych niezgodnosci nalezy unika¢ skojarzen z innymi lekami podawanymi
dowymieniowo.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przedawkowania mogg wystgpi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i
drgawki. W takich przypadkach stosowanie produktu nalezy natychmiast przerwac i rozpoczaé
leczenie wspomagajace i objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
12/01/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

10 x 20 g (w tym 10 chusteczek do higieny strzykéw zawierajacych 70% alkoholu izopropylowego)
12 x 20 g (w tym 12 chusteczek do higieny strzykéw zawierajacych 70% alkoholu izopropylowego)
20 x 20 g (w tym 20 chusteczek do higieny strzykow zawierajacych 70% alkoholu izopropylowego)
80 x 20 g (w tym 80 chusteczek do higieny strzykow zawierajagcych 70% alkoholu izopropylowego)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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