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Benzylpenicillin Vetcare, intramammser suspension
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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Benzylpenicillin Vetcare

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver fyldt intramammarsprejte a 10 g indeholder:

Aktivt stof: Benzylpenicillinprokain 600 mg (600.000 IE).
Hjzlpestoffer: Methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

LZAGEMIDDELFORM
Intramammaer suspension.
Hvid oliesuspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveag (lakterende koer).

Terapeutiske indikationer

Mastitis hos lakterende koer forarsaget af penicillinfelsomme bakterier.

Som supplement til parenteral behandling med penicillin ved klinisk mastitis forarsaget af
invasive bakteriearter, f.eks S. aureus.

Kontraindikationer
Overfolsomhed over for penicillin eller prokain.

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Benzylpenicillin Vetcare, intramammeer suspension 600 mg.doc Side 1 af 4



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Uhensigtsmessig brug af praeparatet kan ege forekomsten af bakteriel resistens over for
penicillin. Ved brug af praparatet skal der tages hegjde for officiel og lokal antimikrobiel
politik. I nogle geografiske omrader eller i nogle individuelle flokke er penicillinresistens
hos S. aureus udbredt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Vask henderne efter administrering af praeparatet. Personer, som er overfelsomme over for
penicillin eller andre betalactam-antibiotika, ber undga berering med praparatet.
Benzylpenicillin kan forarsage overfolsomhedsreaktioner ved hudkontakt og indtagelse.
Disse inkluderer udslat, opsvulmning af svalg, leber og ansigt samt dndened. Opsog
leegehjaelp safremt du oplever disse symptomer ved hindtering af pracparatet.

Bivirkninger
Ved overfelsomhed over for penicillin eller prokain kan der optraede bivirkninger som
odem, hudforandringer og anafylaktisk shock.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Praparatet er beregnet til behandling af mastitis hos lakterende koer. Preparatet kan
anvendes til dregtige koer.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Den baktericide effekt af penicillin modvirkes ved samtidig behandling med bakteriostatisk
virkende antibiotika som tetracyklin eller spiramycin.

Dosering og indgivelsesmade

En sprojtes indhold indferes 1 melkekirtlen efter udmalkning én gang dagligt. For at opna
hgjere legemiddelkoncentration i vaevet anbefales samtidig parenteral administration af
penicillin specielt i tilfelde hvor infektionen er fordrsaget af invasive bakterierarter, f.eks
S. aureus. Behandlingen fortsattes i 3-5 dage.

Rengor pattespidsen omhyggeligt inden administrering. Fjern hatten pé sprejtens spids og
injicér indholdet i pattekanalen. Sprejten har en dobbelt spids. Normalt anbefales det kun
at fjerne den yderste hatte hvorved der fremkommer en ca. 5 mm lang spids. Ved at bruge
den korte spids reduceres den mekaniske irritation af pattekanalen, nér praparatet
administreres. Hvis den indre hatte ogsa fjernes fremkommer en ca. 20 mm lang spids.
Denne kan bruges for at lette injektion, f.eks. 1 en patte med udtalt edem. Efter injektion
masseres patten for at fordele praparatet jevnt. Kirtlen kan udmalkes hver anden time.

Overdosering
Ikke kendt.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 3 degn.
Melk: 6 dogn.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Beta-lactam antibakterica, penicilliner, til intramammaert brug
ATC-kode: QJ51CE09
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Farmakodynamiske egenskaber

Benzylpenicillin er et betalactam-antibiotikum med baktericid effekt. Det virker ved at
haemme peptidoglukansyntesen hos grampositive bakterier. Benzylpenicillin har ingen
effekt pa bakterier 1 hvilefase eller pa de fleste gramnegative bakterier.

Streptokokker, som fordrsager mastitis, er normalt felsomme over for penicillin. Bdde
Staphylococcus aureus og koagulase-negative stafylokokker producerer ofte
betalactamase. Disse stammer er resistente over for penicillin. Penicillin er dog stadig det
foretrukne antibiotikum til behandling af mastitis forarsaget af stafylokokker hos
lakterende keer, med mindre det ved en folsomhedstest er konstateret, at den patogene
bakterie er resistent over for penicillin. Penicillin er virksomt over for betalactamase-
negative bakterier i meget mindre koncentrationer end andre antibiotika. MIC verdier for
penicillin over for falsomme patogener er normalt mindre end 0,15 pg/ml.

Farmakokinetiske egenskaber

Penicillin absorberes i ringe grad fra yveret. @dem og eksudat fra melkekirtlen kan
hamme fordeling af penicillin i kirtelveevet og kan medfere, at der ikke opnas tilstreekkelig
leegemiddelkoncentration i vaevet. Hos raske keer er én dosis Benzylpenicillin Vetcare
intramammarium tilstreekkelig for at opretholde koncentrationen i melken over MIC
veerdien (0,15 pg/ml) for de penicillinfelsomme bakterier i mindst 24 timer, selv ved
udmalkning hver anden time.

Sterstedelen af penicillin udskilles uendret med maelken. Omkring 40% af stoffet
elimineres med malken ved forste udmalkning og ca. 10% ved anden udmalkning.
Halvdelen af den indgivne penicillin dosis er hermed elimineret efter to udmalkninger.
Systemisk absorberet penicillin udskilles via nyrerne i uendret form.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat (E216)
Pionier MAA

Paraffinolie

Lecithin (E322)

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
I salgspakning 18 méaneder.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C.

Emballage
Hvid polyethylen spreojte med dobbelt spids pakket i kartonaeske.
Pakningssterrelser: 3 x 10 g med 3 renseservietter, 5 x 10 g med 5 renseservietter og
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100 x 10 g med 100 renseservietter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf baer destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Vetcare Ltd.
PO Box 99
24101 Salo
Finland

Reprzasentant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Strodamvej 52

2100 Kebenhavn O

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
35930

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
21. april 2004

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
15. november 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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