B. ULOTKA INFORMACYJNA




ULOTKA INFORMACYJNA
Penject, 300.000 j.m./ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Penject, 300.000 j.m./ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
benzylopenicylina prokainowa 300.000 j.m.

Substancje pomocnicze:
fenol 2,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Penject przeznaczony jest do leczenia zapalenia pepowiny spowodowanego przez Arcanobacterium
pyogenes, zapalenia stawow spowodowanych przez Arcanobacterium pyogenes i Streptococcus spp.
oraz rozycy $win spowodowanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Leku nie nalezy podawaé zwierzetom, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$é na penicyling i prokaine.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Podanie penicyliny prokainowej u $winn moze powodowac apatie, wymioty, ataksje, poronienie;
wszystkie penicyliny mogg powodowaé uczulenie, w wyniku czego przy kolejnym podaniu substancji
Z grupy penicylin moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci (w tym krzyzowa), a nawet wstrzas
anafilaktyczny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://swwww.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

W celu zapewnienia podania prawidiowej dawki leku i unikniecia przedawkowania powinno sig
okresli¢ masg ciala zwierzecia tak dokladnie jak to tylko mozliwe.

Penject podaje si¢ domig$niowo w nastepujacych dawkach:
Swinie: 1 ml na 10 — 30 kg masy ciafa jeden raz dziennie,
(10.000- 30.000 j.m. benzylopenicyliny na kg masy ciala) przez kolejne 3 — 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

W jedno miejsce wstrzykiwaé nie wigcej niz 6 ml preparatu.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ podraznienie, utrzymujace si¢ przez okres od 4 do 14 dni
po ostatniej iniekcji.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 9 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze 2-8° C. Nie zamrazac.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni pod warunkiem
zachowania jalowosci zawiesiny i przechowywania w lodéwce.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat

W jedno miejsce podawaé nie wigcej niz 6 ml preparatu.

W miejscu iniekcji moga pojawi¢ si¢ zmiany, utrzymujace sig przez okres od 4 do 14 dni po ostatniej
iniekcji.

Specjalne srodki ostroznoéei dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Preparat moze powodowa¢ uczulenia u 0sob wrazliwych.

Wytrzec korek po pobraniu kolejnej dawki leku. Uzywac sterylnych igiet oraz strzykawek.
Produktu nie powinny podawa¢ kobiety w ciazy.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy
ochronne;j i sprzetu ochronnego.




Nie jes<, nie pic, nie pali¢ podczas podawania produktu.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwiocznie zwrdeié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza
Lek podany w czasie ciazy moze spowodowac poronienie.

Laktacja
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Toksycznosé penicyliny jest bardzo niska; nawet przy przekroczeniu zalecanej dawki wystgpienie
zatrucia nie jest prawdopodobne.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszaé z
innymi produktami leczniczymi.

13.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usuniecia
bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15: INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Tel. (48) 61 622 55 00




