B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Skilad
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Oleista zawiesina do wstrzykiwan o barwie bialej do bialawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4. Wskazania lecznicze

Stosowanie produktu jest wskazane u bydta 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 szczego6lnosci:

U bydta:

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

U $win:

Rozyca wywotywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae, streptokokoza wywotywana przez S. suis,
zakazne zanikowe zapalenie nosa wywolywane przez P. multocida, ropne zapalenie stawow
wywotywane przez Arcanobacterium pyogenes, pleuromneumonia wywolywana przez 4.
pleuropnemoniae, zapalenie pecherza moczowego wywotywane przez Actinobacillus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki - laktamowe lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze zwigkszaé
czestotliwo$¢ wystgpowania opornosci bakterii na benzylopenicyling i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed uzyciem wstrzasna¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej kolejnej dawki leku.
Uzywac tylko suchych i sterylnych igiet oraz strzykawek.

Nie stosowac¢ tacznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.

Ze wzgledu na synergistyczne dziatanie penicyliny mozna stosowac w terapii taczonej z
aminoglikozydami.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skorg.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny ma charakter
reakcji krzyzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

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

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7. 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 ciggle 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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

U bydta produkt wstrzykuje si¢ domigsniowo lub podskoérnie, u krow w laktacji produkt podaje si¢
domigsniowo. U $win produkt podaje si¢ domigsniowo.

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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed uzyciem wstrzasnaé¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej kolejnej dawki leku.

Uzywac tylko suchych i sterylnych igiet oraz strzykawek.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:  po podaniu podskornym — 10 dni

po podaniu domigsniowym — 21 dni
Mleko: 5 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 7 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 1747/07

50 ml, 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39
02-001 Warszawa

Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia P6tnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia



