ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Longapen, 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Glinu stearynian

Butylohydroksyanizol

Butylohydroksytoluen

Glikolu polipropylenowego dikaprylan

Oleista zawiesina do wstrzykiwan o barwie biatej do bialawe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie produktu jest wskazane u bydla i §win w przypadkach zakazen uktadu oddechowego,
moczowego oraz zakazen miejscowych wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na penicyliny,
wlacznie z Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Streptococcus spp., w szczegolnosci:

U bydta:

Ostre infekcje uktadu oddechowego w tym zapalenie ptuc wywotywane przez Arcanobacterium
pyvogenes, Mannheima haemolytica, Pasteurella spp., ostre zapalenie macicy wywolywane przez A.
pyvogenes, Streptococcus spp., zapalenie pgcherza moczowego wywolywane przez A. pyogenes,
mastitis wywoltywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae 1 Streptococcus
uberis.

U swin:

Rozyca wywotywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae, streptokokoza wywotywana przez S. suis,
zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotywane przez P. multocida, ropne zapalenie stawow
wywolywane przez Arcanobacterium pyogenes, pleuromneumonia wywolywana przez A.
pleuropnemoniae, zapalenie pecherza moczowego wywolywane przez Actinobacillus suis.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny i inne antybiotyki B- laktamowe lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie wstrzykiwaé dozylnie.

Nie podawa¢ malym gryzoniom, np. kawiom domowym, gerbilom i chomikom.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewtasciwe zastosowanie produktu moze zwigkszaé
czestotliwos$¢ wystgpowania opornosci bakterii na benzylopenicyling i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek oporno$ci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przed uzyciem wstrzasna¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej kolejnej dawki leku.
Uzywac tylko suchych i sterylnych igiet oraz strzykawek.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos$¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skora.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, Swinia

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Przemijajace nieznaczne odczyny miejscowe
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Swinia
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ U prosiat ssacych lub warchlakow przemijajace
okreslona na podstawie dostepnych podwyzszenie temperatury ciata, wymioty, drzenia,
danych) zobojetnienie i zaburzenia koordynacji ruchow
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ U cigzarnych loch oraz u loszek obrzek sromu oraz
okres$lona na podstawie dostepnych rozszerzenie i wyptyw ze szpary sromowej, co moze by¢
danych) zwigzane z przypadkami poronien

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie stosowa¢ tacznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.
Ze wzgledu na synergistyczne dziatanie penicyliny mozna stosowac w terapii tgczonej z
aminoglikozydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

U bydta produkt wstrzykuje sie domigsniowo lub podskdrnie. U kréw w laktacji produkt podaje sig
domig$niowo.

U $win produkt podaje si¢ domig$niowo.

Zalecana dawka substancji czynnej to 20 mg/kg m.c., co odpowiada podaniu 1 ml produktu/15 kg m.c.
Zaleznie od stanu pacjenta produkt mozna poda¢ powtornie po 72 godzinach.

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

Nie obserwowano.

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

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:  po podaniu podskérnym — 10 dni

po podaniu domigsniowym — 21 dni
Mleko: 5 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 7 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1CEO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Penicylina G jest antybiotykiem B-laktamowym, ktdrego czasteczka zawiera struktury
charakterystyczne dla wszystkich penicylin: pierscien -laktamowy i ugrupowanie tiazolidynowe.
Penicylina G wykazuje silne dziatanie bakteriobdjcze przeciwko wrazliwym bakteriom Gram-
dodatnim, wlacznie z paciorkowcami, Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, lecz
stabiej dziata na bakterie Gram-ujemne, z wyjatkiem bardziej wymagajacych, Gram-ujemnych,
tlenowych bakterii Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp.

Antybiotyki B-laktamowe zaburzaja syntezg $ciany komorek bakteryjnych wptywajac na koncowe
stadia syntezy peptydoglikanu.

Blokujac aktywnosc¢ transpeptydaz penicylina hamuje tworzenie wigzan pomi¢dzy elementami
rusztowania (pentapeptydami mukopolisacharydu) Sciany komadrkowej, na ktérym umocowane sa
poszczegodlne czasteczki glikopeptydow. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz
komoérkowych dochodzi do lizy komorki bakteryjnej. Dziatanie to prowadzi do wystapienia lizy
komorek znajdujacych si¢ w fazie wzrostu.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Penicylina G po podaniu parenteralnym przenika do prawie wszystkich tkanek i ptynéw ustrojowych.

W weterynaryjnym produkcie leczniczym penicylina G zostala zawieszona na specjalnym no$niku,
dzigki czemu, (jak dowiedziono w oparciu o uzyskane wyniki badan klinicznych), po podaniu



zalecanych dawek leku, dla cigglego utrzymania dziatania bakteriobojczego zawartej w produkcie
penicyliny, wystarcza jednokrotne podanie produktu. Jednakze w zaleznosci od stanu pacjenta produkt
mozna poda¢ powtornie po 72 godzinach.

Najwyzsze stezenie penicyliny w osoczu krwi, (u bydta do okoto 4,5 pg/ml), zaobserwowano po 3-4
godzinach od wstrzykniecia produktu. Okreslona warto$¢ T1, waha si¢ zaleznie od drogi podania i
gatunku zwierzecia od okoto 8 do 16 godzin. Warto§¢ AUC waha sie od okoto 25 do okoto 58
ug/mlh. Penicylina G jest wydalana przez nerki wraz z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
f)llieas waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane zawierajace 50 lub 100 ml produktu, zamkniete korkiem gumowym i zabezpieczone
aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw 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

ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

Pozwolenie nr: 1747/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

05/04/2007



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

