[. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PENJECT 30, benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m./ml, zawiesina do wstrzvKkywsun

dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Benzylopenicylina prokainowa 300.000 j.m. / Iml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
PENJECT 30 przeznaczony jest do leczenia, zapalenia stawow spowodowanych przez
Corynebacterium pyogenes 1 Streptococcus sp. oraz rozycy swin spowodowanej przez
Lrysipelothrix rhusiopatiae.
4.3. Przeciwwskazania
Leku nie nalezy podawac zwierzgetom, u ktorych wystepuje nadwrazliwosc¢ na penicyling 1
prokaing.
4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczjce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow

zwierzat

W jedno miejsce wstrzykiwac nie wigcej niz 6 ml preparatu.

W miejscu iniekcji mogq si¢ pojawic zmiany, utrzymujace si¢ przez okres od 4 do 14 dni
po ostatnie] iniekcji.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne SrodKki

ostroznos$ci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Preparat moze powodowac uczulenia u oséb wrazliwych. Produkt powinien by¢
stosowany po wykonaniu testow wrazliwosci drobnoustrojow.

Wytrzec korek po pobraniu kolejnej dawki leku. Uzywac sterylnych igiet oraz
strzykawek.

Produktu nie powinny podawac kobiety w ciazy.



Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobiste
odziezy ochronnej i1 sprze¢tu ochronnego. Nie jes¢, nie pic, nie pali¢ podczas podawania
produktu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié sie o pomoc lekarska oraz

przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6.Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

U zwierzat wrazliwych moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak: wysypka, rumien,
pokrzywka, a u zwierzat nadwrazliwych nawet wstrzas anafilaktyczny,

Podanie penicyliny prokainowej u $win moze powodowac apatie, wymioty, ataksje,
poronienie; wszystkie penicyliny moga powodowa¢ uczulenie, w wyniku czego przy
kolejnym podaniu substancji z grupy penicylin moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci (w
tym krzyzowa) 1 wstrzas anatilaktyczny.

4.7.Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Podawany w czasie cigzy moze spowodowac poronienie.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacii.

4.8.Interakcje z mnymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakceji

Nie sq znane.
4.9.Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow

zwierzat

W celu zapewnienia podania prawidiowe) dawki leku 1 uniknigcia przedawkowania

powinno si¢ okreslic mase ciata zwierzecia tak dokladnie jak to tylko mozliwe.

PENJECT 30 podaje si¢g domigsniowo w nastgpujacych dawkach:

Swinie: 1 ml na 10 — 30 kg masy ciala jeden raz dziennie,

(10.000- 30.000 j.m. benzylopenicyliny na kg masy ciata) przez kolejne 3 — 5 dni.
UWAGA! PRZED UZYCIEM ROZTWOR NALEZY WSTRZASNAC!

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu

natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Toksycznos¢ penicyliny jest bardzo niska, nawet w przypadku zastosowama dawki

wigkszej od zalecane] wystapienie zatrucia jest mato prawdopodobne.

4.11. OkKkres(-y) karencji
Tkanki jadalne: 9 dni.
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5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne:
Benzylopenicylina cechuje si¢ aktywnoscig bakteriobojcza przeciwko bakteriom Gram
dodatnim. Hamuje aktywnos¢ enzymow odpowiedzialnych za synteze polimerow
glikopeptydowych $ciany komorkowej bakterii.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne:
Po domigsniowym podaniu benzylopenicylina jest rozprowadzana po calym organizmie
osiagajac najwyzsza koncentracje w nerkach, watrobie, migsniach i1 plucach. Przenikanie
przez Sciany komorkowe wzrasta w stanach zapalnych. Niewielka czes¢ benzylopenicyliny
jest metabolizowana. Z organizmu usuwana jest glownie z moczem.
6 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
Prokainy chlorowodorek
Sorbitol
Mocznik
Fenol
Di sodu edetynian
Mannitol
Powidon (K-17)
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowy, bezwodny
Woda do wstrzykiwan
6.2.Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3.0kres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy

granulowanej)
2 lata.

Po pierwszym otwarciu produktu okres waznosci wynosi 28 dni.



0.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcic

Przechowywac w temperaturze 2-8" C. Nie zamrazac.

0.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Butelka z bezbarwnego szkla typu 11 z korkiem z gumy bromobutylowej (typu 1) i

aluminiowym uszczelnieniem zawierajaca 100 ml produktu.

6.6.Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéow pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy

unieszkodliwic w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
DOPHARMA B.V.
Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER
HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1251/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.03.2002. /16.03.2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
15.01.2007.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



