B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Penethaone 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Penethaone 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydta

Penethaone 236.3 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (AT, BE, BG, CZ,
DE, DK, EL, ES, HU, IE, IT, LT, NL, PT, RO, SK, UK)

Penethaone vet 236.3 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (DK, IS. SE)
Vetmast 236.3 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (NO)

Penethaone 182.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

Penetamatu jodowodorek
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

1 ml sporzadzonej zawiesiny zawiera:

Substancja czynna

Penetamatu jodowodorek 236,3 mg (odpowiada 182,5 mg penetamatu)
Odpowiada 250.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Opakowanie zawierajace 5.000.000 j.m.
Fiolka z proszkiem zawiera 4,75 g proszku

Substancja czynna
Penetamatu jodowodorek 4726 mg (odpowiada 3649 mg penetamatu)
Odpowiada 5.000.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Substancje pomocnicze, g.s.f.

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 18 ml
Substancje pomocnicze, g.s.f.

Catkowita ilo$¢ po sporzadzeniu zawiesiny 20 ml

Opakowanie zawierajace 10.000.000 j.m.
Fiolka z proszkiem zawiera 9,50 g proszku

Substancja czynna

Penetamatu jodowodorek 9452 mg (odpowiada 7299 mg penetamatu)
Odpowiada 10.000.000 j.m. penetamatu jodowodorku

Substancje pomocnicze, q.s.f.



Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 36 ml
Substancje pomocnicze, g.s.f.

Calkowita ilo$¢ po sporzadzeniu zawiesiny 40 ml

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Fiolka z proszkiem: drobny biatokremowy proszek

Fiolka z rozpuszczalnikiem: przezroczysty bezbarwny roztwor
Zawiesina po sporzadzeniu: biatokremowa zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji, wywolanego przez wrazliwe na penicyling
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae i Staphylococcus aureus
(ktore nie produkuja beta-laktamazy).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i/lub na dowolng
substancje pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac u zajeczakow i gryzoni takich jak kawie domowe, chomiki i myszoskoczki.
Nie stosowac u zwierzat z chorobg nerek, taka jak anuria lub oliguria.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach objawy reakcji niepozadanych moga obejmowac od tagodnych
reakcji skornych w postaci pokrzywki i zapalenia skéry do wstrzasu anafilaktycznego, ktoremu
towarzysza drzenia, wymioty, nadmierne §linienie si¢, zaburzenia uktadu pokarmowego i obrzek
krtani.

W niektorych przypadkach leczenie moze prowadzi¢ do wtornego zakazenia wskutek namnozenia si¢
organizmow innych niz docelowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Do podawania droga glebokiego wstrzyknigcia domigsniowego.

Instrukcja stosowania:
Sporzadzi¢ zawiesing, uzywajac w tym celu calej zawartos$ci fiolki z rozpuszczalnikiem.

W celu podania prawidtowej dawki:

Uzy¢ fiolki z proszkiem, zawierajacej 5.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu z fiolka z
rozpuszczalnikiem, ktéra zawiera 18 ml sterylnego rozpuszczalnika.

Ewentualnie nalezy uzy¢ fiolki z proszkiem, zawierajacej 10.000.000 j.m. jodowodorku penetamatu z

fiolka z rozpuszczalnikiem, ktéra zawiera 36 ml sterylnego rozpuszczalnika.

Po sporzadzeniu zawiesiny doktadnie wstrzasna¢. Fiolki nalezy obroci¢ dnem do gory co najmniej
10 razy. Kazdy mililitr zawiesiny zawiera 250.000 j.m. (236,3 mg) jodowodorku penetamatu.

Dawkowanie: 15.000 j.m. (14,2 mg) jodowodorku penetamatu na kg masy ciata / dzien (co odpowiada
6 ml sporzadzonego produktu leczniczego / 100 kg masy ciata) przez trzy do czterech kolejnych dni.
Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Podawac zalecang dzienng dawke co 24 godziny, podajac trzy do czterech razy.

Zalecana maksymalna objeto$¢ podawana w ramach jednego zastrzyku wynosi 20 ml.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Aby zagwarantowa¢ podanie whasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Korka nie nalezy przebija¢ wigcej niz 10 razy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: 2,5 dnia (60 godzin)

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie — po uptywie ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Produkt nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




Stosowanie jodowodorku penetamatu w leczeniu zapalenia wymienia powinno przebiegac z
zachowaniem odpowiedniej higieny, aby zapobiec powtdrnemu zakazeniu.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ wyltacznie w oparciu o wynik badania wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych na temat
wrazliwo$ci bakterii wywotujacych chorobg.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym
beta-laktamaze.

Stosujac produkt, nalezy rowniez uwzgledni¢ obowigzujace, krajowe oraz regionalne wytyczne
dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji zawartych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii odpornych na
benzylopenicyling i obnizy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi beta-laktamowymi $rodkami
przeciwbakteryjnymi z uwagi na potencjalna odpornos¢ krzyzows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

e Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergie) w nastepstwie
wstrzykniecia, przy wdychaniu, po spozyciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne.

¢ Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

o W trakcie stosowania produktu nalezy postepowaé ze szczegdlng ostroznoscia, aby unikaé
kontaktu z substancja. Nalezy uzywaé r¢kawiczek ochronnych w celu uniknigcia kontaktowych
reakcji alergicznych.

o W razie przypadkowego wstrzykniecia produktu lub objawow w postaci wysypki
pojawiajacych si¢ w nastgpstwie kontaktu, nalezy zasiggng¢ porady lekarskiej, pokazujac
lekarzowi ulotke lub etykiete produktu. Obrzek twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudnosci w
oddychaniu sg powaznymi objawami, ktore wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

¢ Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkt nie powinien by¢ podawany z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Produkty o dziataniu przeciwzapalnym, takie jak salicylany powoduja wydtuzenie potokresu
eliminacji penetamatu (jodowodorku). W przypadku jednoczesnego podania nalezy dostosowac
dawke produktu wykazujacego dziatanie przeciwbakteryjne.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania wystgpi¢ moga reakcje niepozadane takie, jak opisano w punkcie
”Dziatania niepozgdane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:




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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 5
Fiolka z proszkiem 5.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 18 ml x 10
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 5
Fiolka z proszkiem 10.000.000 j.m. oraz fiolka z rozpuszczalnikiem 36 ml x 10

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Medivet, S.A.
63-100 Srem
ul. Szkolna 17
Polska



