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E | 1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
- Longapen, 300 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin
- 2. Skiad
100 m! Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml
Oleista zawiesina do wstrzykiwan o barwie biatej do biatawe;.
. Bbmym -
5 ke 3. Docelowe gatunki zwierzat
5’:{5 = Bydto, Swinia

4. Wskazania lecznicze

Stosowanie produktu jest wskazane u bydta i Swin w przypadkach zakazen
uktadu oddechowego, moczowego oraz zakazeh miejscowych wywotanych
przez drobnoustroje wrazliwe na penicyliny, wtgcznie z Trueperella pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Streptococcus spp., w szczegdlnosci:

U bydta:

Ostre infekcje uktadu oddechowego w tym zapalenie ptuc wywotywane przez
Trueperella pyogenes, Mannheima haemolytica, Pasteurella spp., ostre
zapalenie macicy wywotywane przez Trueperella pyogenes, Streptococcus spp.,
zapalenie pecherza moczowego wywotywane przez Trueperella pyogenes,
mastitis wywotywane przez Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae i Streptococcus uberis.

U swin:

Rézyca wywotywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae, streptokokoza
wywotywana przez S. suis, zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotywane
przez P. multocida, ropne zapalenie stawéw wywotywane przez Trueperella
pyogenes, pleuropneumonia wywotywana przez A. pleuropnemoniae, zapalenie
pecherza moczowego wywotywane przez Actinobacillus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki B-
laktamowe lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie wstrzykiwa¢ dozylnie.

Nie podawa¢ matym gryzoniom, np. kawiom domowym, gerbilom i chomikom.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci
patogendw wyizolowanych z danego przypadku. Niewtasciwe zastosowanie
produktu moze zwiekszac czestotliwos¢ wystepowania opornosci bakterii na
benzylopenicyline i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi antybiotykami
B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.
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Po wchtonieciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np.
bariere krew-mdzg), poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach.
Stosowanie tego produktu w leczeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
lub zakazen OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis lub Listeria
monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo
przenika do komdrek ssakéw, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw
na leczenie patogenéw wewnatrzkomdrkowych, np. Listeria monocytogenes.
Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace
nabyta opornosc¢ zostaty zgtoszone dla nastepujacych bakterii:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. wywotujgca MMA/PPDS,
Streptococcus spp. i S. suis u Swin;

- Fusobacterium necrophorum wywotujgce zapalenie macicy i Mannheimia
haemolytica (tylko w niektérych panstwach cztonkowskich), jak réwniez
Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii i
Trueperella pyogenes u bydta;

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac brakiem
skutecznosci klinicznej w leczeniu zakazeh wywotanych przez te bakterie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat:

Przed uzyciem wstrzasna¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej
kolejnej dawki leku. Uzywac tylko suchych i sterylnych igiet oraz strzykawek.
Nie stosowac tacznie z tetracyklinami, makrolidami i cefalosporynami.

Ze wzgledu na synergistyczne dziatanie penicyliny mozna stosowac w terapii
taczonej z aminoglikozydami.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) krzyzowg
po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skéra.

Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ ciezkie. Nadwrazliwo$¢ na
penicyliny ma charakter reakcji krzyzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unikac
kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia samoiniekgiji.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka
nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek
twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w oddychaniu wymagajg
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane



Bydlo, swinia:

Czestodc nieznana (nie moze by¢ Przemijajace nieznaczne odczyny miejscowe
okreélona na podstawie dostepnych
danych)

Swinia:
Czestodd nieznana (e moze byé U prosiat ssacvch lub warchlakéw przemijajace
okreélona na podstawie dostepnych | podwyzszenie temperatury ciata, wymioty, drzenia,
danych) zobojetnienie 1 zaburzenia koordynacyi ruchow
Czestodd nieznana (e moze byc U ciezarnych loch oraz u loszek obrzek sromu oraz
okreélona na podstawie dostepnych | rozszerzenie 1 wyplyw ze szpary sromowe], co moze by¢
danych) zwiazane z przypadkami poronief

U prosiat zaobserwowano ogdlnoustrojowe efekty toksyczne, ktére maja
charakter przejsciowy, ale moga by¢ potencjalnie Smiertelne, zwtaszcza przy
wyzszych dawkach.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozgdanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w kohcowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

U bydta produkt wstrzykuje sie domiesniowo lub podskérnie, u kréw w laktacji
produkt podaje sie domiesniowo. U swin produkt podaje sie domiesniowo.
Zalecana dawka substancji czynnej to 20 mg/kg m.c., co odpowiada podaniu 1
ml produktu/15 kg m.c. Zaleznie od stanu pacjenta produkt mozna podac
powtdrnie po 72 godzinach.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb
klinicznych i indywidualnej

poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzig¢ pod uwage stopien
penetracji leku do tkanki

docelowej i charakterystyke docelowego drobnoustroju.

9. Zalecenia dla prawidtowego podania
Przed uzyciem wstrzasna¢. Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej
kolejnej dawki leku. Uzywac tylko suchych i sterylnych igiet oraz strzykawek.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: po podaniu podskérnym - 10 dni

po podaniu domies$niowym - 21 dni

Mleko: 5 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 7 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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12.Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia
niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych
pochodzacych z jego

zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi
krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub
farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci
opakowan

Pozwolenie nr 1747/07

50 ml, 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2024

Szczegobtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu
leczniczego sg dostepne w unijnej bazie danych produktéw (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. 226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6)P
Irlandia Pétnocna

lub

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlandia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/swinie/r
id,38.html
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