CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

Penethamate Pharmanovo 214,5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle (FR)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolka z proszkiem zawiera:

Substancja czynna:

Kazda fiolka 5 g zawiera:

Penetamatu jodowodorek: 5 g (odpowiada 3,86 g penetamatu)

Kazda fiolka 10 g zawiera:
Penetamatu jodowodorek: 10 g (odpowiada 7,72 g penctamatu)

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera (15 ml lub 30 ml sterylnego rozpuszczalnika):
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan: (E 218): 1,8 mg/ml

Propylu parahydroksybenzoesan: 0,18 mg/ml

Kazdy ml produktu po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna:

Penetamatu jodowodorek: 277,8 mg (odpowiada 214,5 mg penetamatu)
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218): 1,5 mg/ml

Propylu parahydroksybenzoesan: 0,15 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwania.
Fiolka z proszkiem: proszek w kolorze biatym do lekko zoltego

Fiolka z rozpuszczalnikiem: Klarowny, bezbarwny roztwor

Zrekonstytuowana zawiesina ma kolor biaty do lekko zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (mleczne)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanego przez bakterie Streptococcus

uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae oraz Staphylococcus aureus
(nieprodukujace beta-laktamazy), wrazliwe na penicyling.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli znana jest nadwrazliwos$¢ zwierzat na p-laktamy i/lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych z
organizmu zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ na podstawie miejscowych
(na poziomie regionu, fermy) informacji epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Stosowanie produktu w sposob rézniacy sie od podanego w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigksza¢ czegstos¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling i
moze zmniejszaé skutecznosé leczenia z wykorzystaniem innych beta-laktaméw ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia oporno$ci krzyzowe;.

Stosowaniu jodowodorku penetamatu do leczenia zapalenia wymienia muszg towarzyszy¢ srodki
higieniczne zapobiegajace ponownemu zakazeniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogga spowodowac nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwosé na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢
niebezpieczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ z najwyzszg ostroznoscia, aby unikng¢ narazenia i nalezy
zachowywac¢ wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jezeli po narazeniu wystgpig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegnaé porady lekarskiej
oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu badz trudnosci w oddychaniu
to bardziej niebezpieczne objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji

nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu u zwierzat moze wystapi¢ dyskomfort lub bol. W miejscu wstrzyknigcia po
podaniu produktu moze pojawi¢ si¢ niewielki obrzek, ktéry powinien ustapic¢ bez leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ szok anafilaktyczny, ktory moze prowadzi¢ do
$mierci.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Penicylin nie nalezy podawa¢ jednoczes$nie z antybiotykami dziatajagcymi bakteriostatycznie.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe

Rekonstytucja: W celu otrzymania zawiesiny, za pomoca odpowiednio wyskalowanej strzykawki,
doda¢ doktadnie 15 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej 5 g proszku LUB doktadnie 30 ml
rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej 10 g proszku, dzigki czemu uzyskane zostanie odpowiednio 18
ml lub 36 ml zrekonstytuowanej zawiesiny. Po napoczeciu fiolke z rozpuszczalnikiem zawierajaca
jego pozostatosci nalezy usunac.

Aby zapewni¢ prawidtowa dawke nalezy stosowaé wylacznie fiolke zawierajaca 5 gz 15 ml
rozpuszczalnika i fiolke zawierajaca 10 g z 30 ml rozcienczalnika.
Po rekonstytucji i przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzasnac.

Dawkowanie:

Dawka jest rowna 15 mg jodowodorku penetamatu na kilogram masy ciata.
Odpowiada to 5,4 ml zawiesiny po rekonstytucji na 100 kg masy ciala.
Przed podaniem doktadnie wstrzasnac.

Podanie nalezy powtarza¢ w odstepie co 24 godziny przez 4 kolejne dni.
Objetos¢ wstrzykiwana w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ obje¢tosci maksymalnej 20 ml na

miejsce wstrzyknigcia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy ustali¢ mozliwie jak najdokladniej mase ciata, aby nie
doszto do podania zbyt matej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak znanych.
4.11 OKres(y) karencji

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 96 godzin



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Penicyliny wrazliwe na beta-laktamaze
Kod ATCvet: QJO1CE90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W roztworze wodnym penetamat jest hydrolizowany do benzylopenicyliny i dietyloaminoetanolu.
Sposob dziatania benzylopenicyliny polega na zapobieganiu syntezie Sciany komoérkowej podczas
wzrostu komorki bakterii, a jej aktywno$¢ jest gléwnie bakteriobdjcza.  Spektrum
przeciwdrobnoustrojowe substancji czynnej odpowiada spektrum benzylopenicyliny, ktora jest
skuteczna przeciwko beta-laktamozoujemnym bakteriom Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis oraz Staphylococcus aureus.

Mechanizm opornosci:
Najczesdciej wystepujacym mechanizmem jest produkcja beta-laktamaz (a doktadniej penicylinazy,
szczegblnie w S. aureus), ktére rozrywajg pierscien beta-laktamowy penicylin, dezaktywujac je.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Jodowodorek penetamatu jest prolekiem, ktory ulega hydrolizie do benzylopenicyliny i
dietyloaminoetanolu w roztworach wodnych. Warto$¢ pKa dla jodowodorku penetamatu jest rowna
8,4. To znaczy, ze w roztworze wodnym przy fizjologicznym pH 7,2 8,2% leku bedzie obecne w
postaci niezmienionej czasteczki, a 91,8% bedzie w postaci jonowej. Po wstrzyknieciu domigsniowym
sam penetamat, a takze uwolniony alkohol, dietyloaminoetanol, nie wykazaly zadnych
niecoczekiwanych dziatan farmakologicznych.

Po domigsniowym wstrzyknigciu produktu krowom sktadnik czynny jest szybko wchtaniany, a
maksymalne st¢zenie w surowicy jest osiggane po okolo 3 godzinach od podania leku. Eliminacja z
ustroju nastepuje z czasem pottrwania rownym 3,5 godziny i jest praktycznie zakonczona po 24
godzinach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218):
Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu cytrynian

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C): 7 dni



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C: 2 dni
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek i rozpuszczalnik:
Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Produkt po rekonstytucji:
Po rekonsytucji przechowywac¢ produkt w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Po rekonstytucji przechowywac produkt w lodowce (2°C — 8°C) lub w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Proszek:

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I (silikonizowane) o pojemnosci 30 ml, fiolki z bezbarwnego szkta
typu II (silikonizowane) o pojemnos$ci 50 ml, zamknigte korkami z gumy bromobutylowej z
aluminiowymi uszczelnieniniami.

Rozpuszczalnik:

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 20 ml, fiolki z bezbarwnego szkta typu II, o
pojemnosci 50 ml, zamknigte korkami z gumy bromobutylowej z aluminiowymi uszczelnieniami.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 pare fiolek (10 g proszku i 30 ml rozpuszczalnika)
Pudetko tekturowe zawierajace 2 pary fiolek (10 g proszku i 30 ml rozpuszczalnika)
Pudetko tekturowe zawierajace 6 par fiolek (10 g proszku i 30 ml rozpuszczalnika)
Pudetko tekturowe zawierajace z 1 parg fiolek (5 g proszku i 15 ml rozpuszczalnika)
Pudetko tekturowe zawierajace z 2 parg fiolek (5 g proszku i 15 ml rozpuszczalnika )
Pudetko tekturowe zawierajace z 6 parg fiolek (5 g proszku i 15 ml rozpuszczalnika )

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmanovo GmbH

Sudetenstr. 19

30559 Hannover
Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



