ULOTKA INFORMACY JNA
Permacyl 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydta

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

Podmiot odpowiedzialny:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb — Vic, Barcelona
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Permacyl 236,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Permacyl 236.3 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle AT, BE, BG, CZ,
DE, DK, EL, ES, HU, IE, IS, IT, LT, NL, NO, PT, RO, SE, SK, UK

Permacyl 182.5 mg/ml powder and solvent for suspension for injection for cattle FR

jodowodorek penetamatu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Fiolka z proszkiem: drobny bialokremowy proszek

Fiolka z rozpuszczalnikiem: przezroczysty bezbarwny roztwér
Zawiesina po sporzadzeniu: biatlokremowa zawiesina

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, q.s.f.

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



Catkowita ilo$¢ zawiesiny po rozpuszczeniu 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, q.s.f.

Catkowita ilos¢ zawiesiny po rozpuszczeniu 40 ml

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji, wywotanego przez wrazliwe na penicyling
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae 1 Staphylococcus aureus
(ktére nie produkuja beta-laktamazy).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny i/lub na dowolna
substancje¢ pomocnicza.

Nie podawac dozylnie.

Nie stosowac u zajeczakéw 1 gryzoni takich jak swinki morskie, chomiki i myszoskoczki.
Nie stosowac u zwierzat z choroba nerek, taka jak anuria lub oliguria.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Objawy reakcji niepozadanych moga obejmowac od tagodnych reakcji skérnych w postaci pokrzywki
1 zapalenia skéry do wstrzasu anafilaktycznego, ktéremu towarzysza drzenia, wymioty, nadmierne
slinienie sig, zaburzenia ukladu pokarmowego i obrzek krtani.

W niektoérych przypadkach leczenie moze prowadzi¢ do wtérnego zakazenia wskutek namnozenia sig¢
organizmow innych niz docelowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (krowy w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podawac¢ w drodze glgbokiego zastrzyku domigsniowego.

Instrukcja stosowania: Sporzadzi¢ zawiesing, uzywajac w tym celu catej zawartosci fiolki z
rozpuszczalnikiem.



W celu podania prawidlowej dawki:

Uzyc 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 doktadnie wstrzasnac¢. Fiolki nalezy obrécié¢ dnem do géry 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 dokfadnie wstrzasnac.

Podawac zalecana dzienna dawke co 24 godziny, podajac trzy do czterech razy.

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

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Aby zagwarantowa¢ podanie wiasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ wage ciala.

Korka nie nalezy przebija¢ wigcej niz 10 razy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni
Mileko: 60 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przed sporzadzeniem, proszek i rozpuszczalnik nie wymagaja specjalnych warunkéw
przechowywania.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Sporzadzong zawiesine nalezy przechowywac w lodéwce (2-8°C)..

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow
konserwujacych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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



W przypadku, kiedy lokalne (na poziomie regionu i farmy) dane epidemiologiczne wskazuja na
potencjalne obnizenie podatnosci tych szczepéw gatunkéw bakterii, ktére powodujg zapalenie
wymienia, stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu podatnosci bakterii wyizolowanych z
organizméw chorych zwierzat.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujgcym beta-
laktamazeg.

Stosujac produkt, nalezy réwniez uwzgledni¢ obowiazujace, krajowe oraz regionalne wytyczne
przeciwbakteryjne.

Stosowanie produktu w sposéb odbiegajacy od instrukcji zawartych w Charakterystyce Produktu
moze zwigkszy¢ czesto$¢ wystgpowania bakterii odpornych na benzylopenicyling i obnizy¢

skutecznos¢ leczenia innymi beta-laktamowymi srodkami przeciwbakteryjnymi z uwagi na
potencjalng odpornosc krzyzowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:

Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) w nastgpstwie wstrzyknigcia,
wchionigcia wziewnie, spozycia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwos¢ na penicyling moze prowadzi¢
do reakcji krzyzowych na cefalosporyne i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga od
czasu do czasu mie¢ charakter cigzki.

Nie pracowac¢ z produktem leczniczym weterynaryjnym, jesli wiadomo o istniejacym uczuleniu lub
jesli osobie zalecono unikanie kontaktu z takimi substancjami.

W trakcie stosowania produktu nalezy postgpowac ze szczegélna ostroznoscia, aby unikac kontaktu z
substancja.

W celu uniknigcia uczulenia przez kontakt z substancja, w trakcie stosowania tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy nosic¢ rekawice ochronne.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu lub objawéw w postaci wysypki pojawiajacych sie¢ w
nastepstwie kontaktu, nalezy zasiggnac porady lekarskiej, pokazujac lekarzowi ulotke Iub etykiete

produktu.

Obrzgk twarzy, warg, lub oczu, czy tez trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami, ktére
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej odtrutki):

W przypadku przedawkowania wystapi¢ moga reakcje niepozadane takie, jak opisano w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:




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

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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 sig¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0. o.
Ul Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.



