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ULOTKA INFORMACYJNA
Bimprocil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bimprocil 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Benzylopenicylina prokainowa

) ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml biatawej ptynnej zawiesiny zawiera:
Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa 300 mg
(co odpowiada 175,8 mg benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,0 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych zakazen ogo6lnoustrojowych wywotanych przez bakterie wrazliwe
na benzylopenicyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w potwierdzonych przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny, prokaine
lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkich zaburzen czynnos$ci nerek przebiegajacych z bezmoczem lub
skapomoczem.

Nie stosowac u bardzo matych zwierzat roslinozernych, takich jak kawie domowe, myszoskoczki i
chomiki.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen drobnoustrojami chorobotwdrczymi wytwarzajacymi
B-laktamazy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U prosiat ssgcych i tucznikow podanie produktu moze niezbyt czgsto powodowaé wystapienie
przejsciowej goraczki, wymiotow, dreszczy, osowiatosci i zaburzen koordynacji ruchowe;j.
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U prosigt zaobserwowano ogdlnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majg charakter przejSciowy, ale
mogg by¢ potencjalnie Smiertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

W rzadkich przypadkach u bydta moga wystgpowaé reakcje anafilaktyczne ze wzgledu na zawartos¢
powidonu.

Opisywano bardzo rzadkie przypadki alergii na penicyling. Reakcje alergiczne mogg czasami by¢
ciezkie i obejmowac wstrzas anafilaktyczny.

U prosnych loch i loszek opisywano przypadki pojawienia si¢ wyptywu z pochwy, co mogto mie¢
zwigzek z poronieniem.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, zwierzg nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej 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 dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce i $winie.

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

Wytacznie podanie domiesniowe.

Dawkowanie: 12 mg benzylopenicyliny prokainowej (co odpowiada 7 mg benzylopenicyliny) na kg
masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu na 50 kg m.c.) na dobe.

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualnej
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzia¢ pod uwagge dostepnos¢ tkanki docelowej i
charakterystyke docelowego patogenu.

Maksymalna objetos¢, podawana jednorazowo w jedno miejsce to 20 ml (w przypadku bydta), 3 ml
(w przypadku $§win) i 2 ml (w przypadku owiec).

Korek mozna przektu¢ maksymalnie 30 razy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy
mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzgcia.

Przed uzyciem nalezy delikatnie wstrzasa¢ fiolke przez co najmniej 10 sekund, do rozpuszczenia si¢
osadu.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Bydto
Tkanki jadalne: 10 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
12 dni dla czasu trwania leczenia 47 dni.

Mleko: 108 godzin (4,5 dnia)
Swinie
Tkanki jadalne: 7 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
9 dni dla czasu trwania leczenia 47 dni.

Owce
Tkanki jadalne: 4 dni dla czasu trwania leczenia 3 dni.
6 dni dla czasu trwania leczenia 47 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce i pudetku po uptywie ,,Terminu waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Miedzy benzylopenicyling prokainowg a innymi penicylinami wykazano catkowita oporno$¢
krzyzowa.

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barierg krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazenn OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie patogenow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta oporno$¢ zostaty
zgtoszone dla nastepujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywotujaca MMA/PPDS, Streptococcus spp. i S. suis u
Swin;

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac¢ brakiem skutecznosci klinicznej
w leczeniu zakazen wywotanych przez te bakterie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
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Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badania wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych
z organizmu zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ sie 0 lokalne (regionalne,
na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowych bakterii.
Stosujac produkt nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
opornosci krzyzowe;.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka zawierajacego pozostatosci antybiotykow, pozyskanego
przed koncem okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem okresu wydzielania siary), poniewaz moze to
prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na substancje przeciwdrobnoustrojowe w
mikroflorze jelitowej cielgcia i zwigkszac ilos¢ tych bakterii wydalanych z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé¢ uczulenie po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowych
z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga niekiedy mie¢ ciezki
przebieg.

Produkt ten zawiera tez substancj¢ konserwujaca z grupy parabendw, ktéra moze wywotywaé
nadwrazliwo$¢ kontaktowa u oséb uczulonych.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na penicyliny lub osoby, ktérym zalecono unikanie kontaktu z tymi
substancjami, powinny unika¢ kontaktu z produktem. Jesli po kontakcie z produktem rozwinie si¢
reakcja alergiczna, w przysztosci nalezy unika¢ kontaktu z tym i innymi produktami zawierajacymi
penicyliny lub cefalosporyny.

Podczas pracy z produktem i podawania go zaleca si¢ noszenie rekawic.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, by nie dopusci¢ do narazenia.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy je niezwlocznie przemy¢ duza iloscig wody.
Po przypadkowym rozlaniu produktu na skore nalezy ja niezwlocznie umy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ 0
pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawow
wymagajacych pilnej pomocy lekarskiej nalezg: obrzek twarzy, ust, powiek lub trudnoséci w
oddychaniu.

Cigza i laktacja:

Nie ma dowodéw $wiadczacych o tym, ze produkt stanowi szczegdlne zagrozenie dla ci¢zarnej
samicy lub ptodu, jednak u prosnych loch i loszek opisywano przypadki pojawienia si¢ wyptywu z
pochwy, co mogto mie¢ zwigzek z poronieniem.

Do stosowania w czasie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Penicyliny mogg nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Skutecznos$¢ bakteriobdjczg penicyliny obnizaja bakteriostatyczne produkty lecznicze.

Kwas acetylosalicylowy spowalnia wydalanie benzylopenicyliny z organizmu. Inhibitory
cholinesterazy spowalniajg rozktad prokainy w organizmie.

Benzylopenicylina wykazuje dziatanie bakteriobojcze. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
antybiotykow bakteriobdjczych i bakteriostatycznych, gdyz te drugie antagonizuja dziatanie
bakteriobojcze penicylin.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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Badania tolerancji przeprowadzono z zastosowaniem dwukrotnej zalecanej dawki u wszystkich trzech
gatunkow docelowych, nie stwierdzajac zadnych efektow niepozadanych.

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
i/lub drgawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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 usunig¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/07/2024

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 48 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 48 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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