WDT eG
Taneven 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



WDT eG
Taneven 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Taneven 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, koz, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 300,0 mg

(co odpowiada 170 mg benzylopenicyliny)

Substancje pomochicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 2,84 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,32 mg
Sodu tiosiarczan pigciowodny (E 539) 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan
Biala do jasno bezowej, jednorodna zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Docelowe gatunki zwierzat
Konie, bydto, owce, kozy, psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
W leczeniu nastepujacych zakazen wywolywanych przez bakterie wrazliwe na benzylopenicyling:

- zakazenia uktadu oddechowego

- zakazenia uktadu moczowo-ptciowego
- zakazenia skory i pazurow

- zakazenia stawOw

- posocznica

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac

- w przypadku znanej opornosci na penicyliny lub cefalosporyny

- w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny, prokaine lub ktérgkolwiek z
substancji pomocniczych

- w przypadku znanego cig¢zkiego zaburzenia czynnosci nerek z anurig lub oligurig

- w przypadku znanych zakazen wywotanych przez patogeny wytwarzajace p-laktamazy

- u krolikow, kawii domowych, chomikow i innych matych roslinozercow

Nie podawa¢ dozylnie.

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku koni wyscigowych, w trakcie kontroli antydoppingowej, nalezy uwzglednié, ze szybka
dysocjacja benzylopenicyliny prokainowej moze skutkowaé mierzalng obecno$cig prokainy w moczu i
Krwi.

Wykazano catkowita oporno$¢ krzyzowa migdzy benzylopenicyling prokainowg a innymi
penicylinami. Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie produktu, jezeli badanie wrazliwosci na produkty
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przeciwdrobnoustrojowe wykazato oporno$¢ na penicyling, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢
obnizona.

Po wchtonigciu benzylopenicylina stabo przenika przez btony biologiczne (np. barier¢ krew-mozg),
poniewaz jest zjonizowana i stabo rozpuszczalna w lipidach. Stosowanie tego produktu w leczeniu
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych lub zakazen OUN wywotanych np. przez Streptococcus suis
lub Listeria monocytogenes moze by¢ nieskuteczne. Ponadto benzylopenicylina stabo przenika do
komorek ssakow, a zatem produkt ten moze mie¢ niewielki wptyw na leczenie drobnoustrojow
wewngtrzkomorkowych, np. Listeria monocytogenes.

Podwyzszone wartosci MIC lub dwumodalne profile dystrybucji sugerujace nabyta opornos¢ zostaty
zgloszone dla nastepujacych bakterii:

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

- S. aureus, koagulazo-ujemne Staphylococci i Enterococcus spp. u psow;

- Staphylococcus aureus i Staphylococcus felis u kotow.

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

45 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Decyzje 0 zastosowaniu produktu nalezy poprzedzi¢ identyfikacjg i badaniem lekowrazliwosci
bakterii docelowej (docelowych). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
informacjach epidemiologicznych i znajomosci lekowrazliwosci bakterii docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych krajowych i regionalnych zalecen
polityki antybiotykowej.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci wystepowania bakterii opornych na
benzylopenicyling oraz ograniczenia skutecznosci terapii innymi penicylinami i cefalosporynami ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po iniekcji, wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skora penicyliny i cefalosporyny moga
powodowac¢ reakcje nadwrazliwoscei (alergia). Nadwrazliwo$¢ na penicyling moze doprowadzi¢ do
reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Okazjonalnie reakcje nadwrazliwosci na te
substancje moga by¢ ciezkie.

Nie przystepowac do pracy z tym produktem w razie wystepowania rozpoznanego uczulenia na
penicyliny lub cefalosporyny badz uzyskania zalecenia, aby nie pracowaé z takimi produktami. Osoba,
u ktorej rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z produktem, powinna unika¢ kontaktu z nim
oraz z innymi produktami zawierajacymi penicyling lub cefalosporyne w przysztosci.

Podczas stosowania tego produktu nalezy zachowac specjalng ostrozno$¢ w celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekcji i kontaktu ze skorg lub oczami, stosujac wszystkie zalecane $rodKi
0stroznosci.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy je doktadnie przemy¢ woda. W przypadku kontaktu ze skora
nalezy doktadnie umy¢ zanieczyszczony obszar woda z mydtem.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



WDT eG
Taneven 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

W razie wystapienia objawow po ekspozycji, np. wysypki skornej, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to
powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)
Benzylopenicylina prokainowa moze wywotywa¢ reakcje nadwrazliwosci na penicyling (od skornych
reakcji alergicznych po wstrzas anafilaktyczny).

U niektorych koni po podaniu benzylopenicyliny prokainowej moga wystepowaé takie objawy, jak
niepokdj, utrata koordynacji i drzenie migsni, ktéore moga potencjalnie prowadzi¢ do $mierci.

Z powodu wystepowania w produkcie powidonu rzadko moze dojs¢ do wystgpienia wstrzaséw
anafilaktycznych u bydta i psow.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowe podraznienie w miejscu podania.
Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych mozna obnizy¢, zmniejszajac podawang
dawke (zob. takze punkt ,,Dawkowanie i droga podania”).

Srodki zaradcze:
W przypadku wstrzasu anafilaktycznego: Epinefryna (adrenalina) i glikokortykosteroidy dozylnie
W przypadku skornych reakcji alergicznych: Leki przeciwhistaminowe i (lub) glikokortykosteroidy

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac leczenie tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
szkodliwego dla samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. W okresie cigzy i laktacji produkt nalezy stosowac
wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Naturalna penicylina wykazuje niezgodno$¢ z jonami metali, aminokwasami, kwasem askorbinowym,
heparyng i witaminami z grupy B. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia antagonizmu pomiedzy penicyling a
chemioterapeutykami w odniesieniu do skutecznosci bakteriobdjczej z szybkim wystgpieniem
dziatania bakteriostatycznego. Probenecyd, niesteroidowe leki przeciwzapalne, sulfinpirazon i
indometacyna spowalniajg wydalanie benzylopenicyliny. Inhibitory esteraz cholinowych opdzniaja
rozpad prokainy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowego lub podanie podskorne.

Czas trwania leczenia wynosi od 3 do 7 dni.

Odpowiedni czas trwania leczenia nalezy dobra¢ na podstawie potrzeb klinicznych i indywidualne;j
poprawy stanu leczonego zwierzecia. Nalezy wzigé pod uwagg stopien penetracji leku do tkanki
docelowej i charakterystyke docelowego drobnoustroju.

Psy, koty:
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20-50 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata (m.c.) (co odpowiada dawce 11,7—
29,1 mg benzylopenicyliny na kilogram masy ciata) co odpowiada 1-2,5 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego na 15 kg m.c.

Co najmniej 3 dawki w odstgpach 24-godzinnych.

Bydto, owca, koza:

20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciala (m.c.) (co odpowiada dawce 11,7 mg
benzylopenicyliny na kilogram masy ciata), co odpowiada 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
na 15 kg m.c.

Co najmniej 3 dawki w odstepach 24-godzinnych.

Konie:

15 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata (m.c.) (co odpowiada dawce 8,7 mg
benzylopenicyliny na kilogram masy ciata), co odpowiada 0,75 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego na 15 kg m.c.

Co najmniej 3 dawki w odstepach 24-godzinnych.

lub

20 mg benzylopenicyliny prokainowej na kilogram masy ciata (m.c.) (co odpowiada dawce 11,7 mg
benzylopenicyliny na kilogram masy ciata), co odpowiada 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
na 15 kg m.c.

Co najmniej dwie dawki w odstepie 48-godzinnym.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci bakterii.

Poniewaz kazdy cykl leczenia wymaga kilku wstrzykni¢¢ produktu, nalezy wybiera¢ rézne miejsca
podania. Nie nalezy podawac wigcej niz 20 ml produktu leczniczego weterynaryjnego w jedno miejsce
wstrzyknigcia. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata, co
pozwoli unikng¢ podania zbyt matej dawki.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Korek mozna bezpiecznie naktu¢ do 20 razy.

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

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego i
wystgpienia drgawek. Nalezy niezwlocznie odstawi¢ produkt leczniczy weterynaryjny i rozpoczaé
leczenie objawowe (z podaniem benzodiazepin lub barbituranow).

4.11 Okres(-y) karencji

Kon:

Tkanki jadalne: 10 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Bydfto, owca i koza:

Tkanki jadalne: 10 dni

Mleko 120 godzin (5 dni)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, penicyliny wrazliwe
na B-laktamazy
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Kod ATC vet: QJI01CEO9.

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Benzylopenicylina prokainowa to penicylina w postaci depot, ktora stabo rozpuszcza si¢ w wodzie
oraz uwalnia benzylopenicyling i prokaing do ustroju na zasadzie dysocjacji. Wolna benzylopenicylina
jest skuteczna przede wszystkim przeciwko patogenom gram-dodatnim. Penicyliny dziatajg
bakteriobdjczo na mnozace si¢ patogeny poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowe;.
Benzylopenicylina jest nietrwala w Srodowisku kwasnym i jest inaktywowana przez 3-laktamazy.
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, wickszos¢ Campylobacter spp., Nocardia spp. i Pseudomonas
spp., a takze wytwarzajace beta-laktamaze Staphylococcus spp. sa oporne.

Mechanizm opornosci:

Najczestszym mechanizmem opornosci jest wytwarzanie beta-laktamaz (konkretnie penicylinazy,
szczegolnie u S. aureus), ktore inaktywuja penicyliny przez rozszczepienie ich pierscienia beta-
laktamowego. Innym mechanizmem opornosci nabytej jest modyfikacja biatek wigzacych penicyliny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Benzylopenicylina prokainowa po podaniu pozajelitowym wchtania si¢ powoli w poréwnaniu do
lepiej rozpuszczalnych w wodzie soli penicyliny, co oznacza, Ze st¢zenie w osoczu majgce dziatanie
terapeutyczne zostaje osiagnicte w ciagu 24—36 godzin. Okres poltrwania benzylopenicyliny
prokainowej wynosi okoto 5 godzin po podaniu domigéniowym u bydta, okoto 6 godzin u cielat i
okoto 18 godzin u koni. Benzylopenicylina wydalana jest gtbwnie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Lecytyna

Glikol propylenowy

Powidon K-25

Disodu edetynian dwuwodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu tiosiarczan pigciowodny (E539)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne 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 pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego
Fiolka o pojemnosci 100 ml z bezbarwnego szkta (typu II) z korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
WDT — Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3067

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
01/02/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



