CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovapen 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, $win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Lecytyna

Powidon K30

Disodu edetynian

Sodu cytrynian (E331)

Potasu diwodorofosforan

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,1 mg

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas fosforowy stezony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Biala zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, owca, $winia, pies, Kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na penicyling.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez bakterie Staphylococcus spp. wytwarzajace
beta-laktamazy.

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barierg krew-mdzg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych lub zakazeh 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 wplyw na leczenie patogenow
wewnatrzkomoérkowych, np. Listeria monocytogenes.



Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujgce nabyta opornos¢ zostaly
zgloszone dla nastgpujacych 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;

- S. aureus, koagulazo-ujemne Staphylococci i Enterococcus spp. u psow;

- Staphylococcus aureus i Staphylococcus felis u kotow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac brakiem skutecznosci kliniczne;j
w leczeniu zakazen wywotanych przez te bakterie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu (patogenow). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogenéw na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojow3.

Nalezy unika¢ karmienia cielgt mlekiem odpadowym zawierajacym pozostato$ci weterynaryjnego
produktu leczniczego az do konca okresu karencji na mleko (z wyjatkiem fazy kolostralnej), poniewaz
moze to spowodowac selekcje bakterii opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe w mikrobiocie
jelitowej cielecia 1 zwiekszy¢ wydalanie tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Czasami reakcje te mogg zagrazaé zycCiu.

W przypadku uczulenia na cefalosporyny mozliwa jest reakcja krzyzowa.

W przypadku nadwrazliwosci na beta-laktamy lub cefalosporyny nalezy unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Jesli wystgpig objawy, takie jak wysypka, obrzek twarzy, warg lub obrzek krtani i trudnosci w
oddychaniu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

PO uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, owca, $winia, pies, kot:



Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

U prosiat zaobserwowano ogoélnoustrojowe efekty toksyczne, ktore majg charakter przejsciowy, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwlaszcza przy wyzszych dawkach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé poronienia u ci¢zarnych loch.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem $rodkow bakteriostatycznych
(np. makrolidow i tetracyklin) oraz synergistyczne wzgledem aminoglikozydow.
Nie stosowac¢ tacznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe lub podskorne.

Bydto, kon: podanie domig$niowe (i.m.).

12 mg/kg = 4 ml/100 kg/dzien. Nalezy poda¢ maksymalnie 20 ml ptynu iniekcyjnego w jedno miejsce
wstrzyknigcia.

Swinia, owca: podanie domig$niowe (i.m.).

15 mg/kg = 1 ml/20 kg/dzien. Nalezy poda¢ maksymalnie 5 ml ptynu iniekcyjnego w jedno miejsce
wstrzyknigcia.

Pies, kot: podanie domig$niowe (i.m.) lub podanie podskorne (s.c.).
30 mg/kg = 1 ml/10 kg/dzien.

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni. Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na
podstawie obrazu klinicznego i indywidualnej oceny stanu zdrowia leczonego zwierzgcia. Nalezy
wzig¢ pod uwage dostepnos¢ tkanki docelowej i charakterystyke docelowego patogenu. Aby zapewnié
prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Przed uzyciem
silnie wstrzasnac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owce, §winie:

5 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
7 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni

Konie:
14 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni
16 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni

Mleko:

Bydto, owce:
6 dni

Konie:Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01CEQ9

4.2  Dane farmakodynamiczne

Penicylina dziata bakteriob6jczo poprzez hamowanie syntezy Sciany komodrkowej drobnoustrojow.
Benzylopenicylina prokainowa jest skuteczna w zwalczaniu zakazen wywotanych przez bakterie
Gram-dodatnie, takie jak gronkowece i paciorkowce (w tym beta-hemolizujgce), a takze Trueperella
pyogenes, Clostridium tetani i Erysipelothrix rhusiopathiae. Penicylina jest rowniez skuteczna w
zwalczaniu zakazen wywotanych przez niektore bakterie Gram-ujemne, takich jak Pasteurella,

Fusobacterium i Actinobacillus.

Wartosci MIC penicyliny (pg / ml) dla niektoérych pospolitych patogenow:

Str. agalactiae 0,02 Str. dysgalactiae 0,02

Str. uberis 0,01 T. pyogenes 0,03

ClI. tetani 0,03 Staf. aureus 0,01

A. bovis 0,03 P. multocida 0,05
E. rhusiopathiae 0,03

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wickszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i Pseudomonas
spp., a takze wytwarzajgce beta-laktamaze Staphylococcus spp. sg oporne.

Mechanizmy opornosci:

Najczestszym mechanizmem opornosci jest produkcja beta-laktamaz (w szczegolnosci penicylinazy,
zwlaszcza u Staphylococcus aureus), ktore dezaktywuja penicyliny przecinajgc ich pier§cien beta-
laktamowy.

Gen blaZ odgrywa gtowna role w opornosci Staphylococcus aureus na penicyling.

Kolejny mechanizm uzyskiwania opornosci to modyfikacja bialek wiagzacych penicyling (PBP).



Pomiedzy penicylinami, a innymi antybiotykami beta-laktamowymi wystepuje oporno$¢ krzyzowa (na
przyktad miedzy penicylinami i cefalosporynami).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Stezenie w surowicy uzyskane przy zalecanych dawkach utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 0,05 pg/ml
przez okoto 24 godziny po wstrzyknieciu.

Stezenia penicyliny w surowicy uzyskane przy zalecanych dawkach u roznych gatunkdéw zwierzat:

Gatunek zwierzat Cmax Tmax 24 godz

Bydto 1,9 pg/ml 19h 0,7 pg/ml
Kon 1,3 pg/ml 4,3h 0,3 pg/ml
Swinia 3,0 pg/ml 0,8h 0,4 pg/ml
Pies 5,5 ug/ml 2,5h 1,7 pg/ml

Zawarto$¢ penicyliny w mleku zdrowych wymion przy zalecanej dawce 12 mg/kg wynosi okoto

0,2 pg/ml.

Zawarto$¢ penicyliny w mleku chorych ¢wiartek wymion jest znacznie wyzsza.

Objetos¢ dystrybucji penicyliny u bydta wynosi 0,34 I/kg, a klirens okoto 4 ml/kg/min.

Penicylina wigze si¢ z biatkami surowicy w okoto 45% i jest wydalana z moczem w postaci aktywnej.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ butelke W pozycji pionowej.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna butelka ze szkta typu I, zamykana bromobutylowym korkiem i kapslem typu flip-off,
zawierajgca 100 ml produktu.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




