B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg

Substancja pomocnicza:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,1 mg

Biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, owca, $winia, pies, kot.
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4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na penicyline.

ot Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

- Stosowanie produktu powinno opierac 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 wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

- Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalna polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

- Nalezy unika¢ karmienia cielagt mlekiem odpadowym zawierajacym pozostatosci 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 i zwiekszy¢ wydalanie tych bakterii z kalem.




Nie stosowaé w przypadku zakazen wywolanych przez bakterie Staphylococcus spp. wytwarzajace
beta-laktamazy.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaty
zgloszone dla nastgpujacych bakterii:

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

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

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

- Staphylococcus aureus i Staphylococcus felis u kotow.

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

Po wchlonigciu 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 mozgowo-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 wplyw na leczenie patogenow
wewnatrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Specjalne srodki ostroznodci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwos$ci po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Czasami reakcje te moga zagrazac zyciu.

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 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

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

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac poronienia u ciezarnych loch.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie penicyliny jest antagonistyczne wzgledem srodkdéw bakteriostatycznych
(np. makrolidow i tetracyklin) oraz synergistyczne wzgledem aminoglikozyddow.

Nie stosowac facznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.

Przedawkowanie:
Nieznane.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

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



Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

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

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci 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 sposéb podania
Podanie domigsniowe lub podskorne.

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

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

Swinia, owca: podanie domigsniowe (i.m.).

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

Pies, kot: podanie domigsniowe (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 zwierzecia. Nalezy
wziac¢ pod uwage dostepnosé tkanki docelowej i charakterystyke docelowego patogenu. Aby zapewnié
prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia. Przed uzyciem
silnie wstrzgsnac.

0. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Bydlo. 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:

Bydlo. owce:
6 dni

Konie:

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

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywa¢ w lodéwce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w pozycji pionowe;.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

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

odbioru odpaddéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numery pozwolenia:

Wielkosci opakowan: 100 ml



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Interchemie werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi kiila, Viimsi vald
Harju maakond, 74013

Estonia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel.: + 48 61 426 49 20
pharmacovigilance@scanvet.pl



