FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procain-Penicillin Susp. 300 mg / ml Injektionssuspension fiir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Hunde
und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionssuspension enthélt:

Wirkstoff:

300,00 mg (300.000 L.E.) Benzylpenicillin-Procain 1 H,O

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls
Qualitative Zusammensetzung sonstiger | diese Information fiir die
Bestandteile und anderer Bestandteile ordnungsgemiifie Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) 0,80 mg
Povidon K 12

Kaliumdihydrogenphosphat

Carmellose-Natrium (Ph.Eur.)

Natriumcitrat (Ph.Eur.)

Polysorbat 80

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Entschdumer M30-Emulsion

Wasser fiir Injektionszwecke

WeiBe Suspension, die langsam einen klaren Uberstand bildet
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionskrankheiten,
die durch Benzylpenicillin-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

Allgemeine bakterielle Infektionen (Septikdmien), Primér- und Sekundérinfektionen
- der Atmungsorgane

- des Harn- und Geschlechtsapparates

- der Haut und beim Wiederk&uer auch der Klauen

- der Gelenke.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei



- Resistenzen gegeniiber Penicillinen.

- Infektionen mit B-Laktamase-bildenden Erregern

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Penicilline, Cephalosporine, andere Beta-Laktam-
Antibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.

- schweren Nierenfunktionsstérungen mit Oligurie und Anurie.

- Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern wegen méglicher Beeintrachtigung der
Darmflora mit Todesfolge .

Nicht intravends verabreichen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nach der Resorption diffundiert Benzylpenicillin nur schlecht durch biologische Membranen (z.B.
Blut-Hirn-Schranke), da es ionisiert und schlecht lipidloslich ist. Die Anwendung des
Tierarzneimittels zur Behandlung von Meningitis oder ZNS-Infektionen, die z. B. durch Streptococcus
suis oder Listeria monocytogenes verursacht werden, ist moglicherweise nicht wirksam. Dariiber
hinaus dringt Benzylpenicillin in Sdugetierzellen schlecht ein, sodass dieses Tierarzneimittel bei der
Behandlung intrazelluldrer Krankheitserreger, wie z. B. Listeria monocytogenes, moglicherweise nur
geringe Wirkung zeigt.

Erhohte MHK-Werte oder bimodale Verteilungsprofile, die auf eine erworbene Resistenz hindeuten,
wurden fiir die folgenden Bakterien berichtet:

- beim Rind Fusobacterium necrophorum, das Metritis verursacht, und Mannheimia haemolytica (nur
in einigen Mitgliedsstaaten) sowie Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii und Trueperella pyogenes;

- beim Hund S. aureus, koagulasenegative Staphylokokken und Enterococcus spp.;

- bei der Katze Staphylococcus aureus und Staphylococcus felis.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei der Behandlung von Infektionen, die durch diese
Bakterien verursacht werden, zu einer mangelnden klinischen Wirksamkeit fiithren.

Bei Pferden im Leistungssport ist im Hinblick auf Dopingkontrollen zu beriicksichtigen, dass durch
die schnelle Dissoziation von Benzylpenicillin-Procain messbare Procainspiegel in Urin und Blut
entstehen konnen.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro Injektionsstelle sollte nicht iiberschritten werden.
Die intramuskulére Injektion sollte beim Rind in die Ellenbogen-(Anconaeus-) Muskulatur erfolgen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf der Basis der vom erkrankten Tier isolierten Bakterien erfolgen. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beachten.

Eine verstiarkte Anwendung, einschlieBlich einer von den Vorgaben in der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (SPC) / Gebrauchsinformation abweichenden Anwendung kann die
Prévalenz Penicillin resistenter Bakterien erh6hen und damit auch die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Antibiotika (Cephalosporine und anderen Beta-Laktam-Antibiotika) infolge mdglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) hervorrufen. Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen
kann zu einer Kreuzreaktion gegeniiber anderen Penicillinen und Cephalosporinen fiihren und
umgekehrt. Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen konnen gelegentlich schwerwiegend
sein.



Wenden Sie das Tierarzneimittel nicht an, wenn Sie wissen, dass Sie gegeniiber Penicillinen und / oder
Cephalosporinen sensibilisiert sind oder wenn Sie angewiesen wurden, nicht mit solchen
Zubereitungen umzugehen.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel mit groer Sorgfalt und vermeiden Sie versehentlichen Kontakt
mit der Haut oder den Augen. Personen, die nach Kontakt mit dem Mittel eine Reaktion entwickeln,
sollten es zukiinftig vermeiden, mit dem Tierarzneimittel und anderen Penicillin- oder Cephalosporin-
haltigen Tierarzneimitteln umzugehen.

Es wird empfohlen, beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Handschuhe zu tragen. Exponierte
Hautstellen sollten nach Umgang mit dem Tierarzneimittel gewaschen werden. Im Fall eines
Kontaktes mit den Augen diese mit reichlich sauberem, flieBendem Wasser spiilen.

Falls Sie nach einer Exposition Symptome wie Hautauschlag auftreten, sollten Sie drztlichen Rat
einholen und dem Arzt diese Warnhinweise zeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder
der Augen oder Atemprobleme stellen schwerwiegende Symptome dar und erfordern sofortige
arztliche Behandlung.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze:

Selten Anaphylaktische Reaktion!

(1 bis 10 Tiere / 10.000 Reizung an der Injektionsstelle?
behandelte

Tiere):

Sehr selten Allergische Reaktion®

(<1 Tier / 10.000 behandelte
Tiere, einschlief3lich
Einzelfallberichte):

! wegen des Gehaltes an Povidon, bei Rind und Hund

2 Die Hiufigkeit des Auftretens dieser Nebenwirkung kann durch Reduzierung des Applikationsvolumens pro

Injektionsstelle gesenkt werden (siehe: Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung).

3bei Penicillin empfindlichen Tieren

Pferd:
Selten Unruhe, Koordinationsstérung, Muskeltremor
(1 bis 10 Tiere / 10.000 Reizung an der Injektionsstelle!
behandelte
Tiere):
Sehr selten Angst
(<1 Tier/ 10.000 behandelte Allergische Reaktion?
Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):
! Die Hiufigkeit des Aufiretens dieser Nebenwirkung kann durch Reduzierung des Applikationsvolumens pro

Injektionsstelle gesenkt werden (sieche: Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung).
2bei Penicillin empfindlichen Tieren

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen, der behandelnde
Tierarzt zu benachrichtigen, und es sind ggf. entsprechende GegenmaBinahmen zu ergreifen (s. unter
Abschnitt 3.10).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber das



nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierérzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und der Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Vermischung mit anderen Tierarzneimitteln in einer Spritze sollte wegen moglicher chemisch-
physikalischer Inkompatibilitdten vermieden werden. Wasserlosliche Penicilline sind inkompatibel mit
Metallionen, Ascorbinsdure, Aminosduren und Vitamin-B-Komplex.

Es besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und Chemotherapeutika mit rasch
einsetzender bakteriostatischer Wirkung. Die Wirkung von Aminoglykosiden kann durch Penicilline
verstirkt werden.

Die Ausscheidung von Benzylpenicillin wird durch Phenylbutazon und Acetylsalicylsdure verlangert.
Cholinesterasehemmer verzogern den Abbau von Procain.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Vor Gebrauch schiitteln! Intramuskulire Anwendung!
Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze: 20.000 I.E./kg Korpergewicht (KGW)

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Dosierungsrichtlinie

Rind, Pferd: 35 ml/500 kg KGW
Jungrind: 10 ml/150 kg KGW
Kalb; Schaf; Ziege: 4 ml/60 kg KGW
Hund: 0,7 ml/10 kg KGW
Katze: 0,1 ml/2 kg KGW

Bei Injektionsvolumina iiber 20 ml sollte die Menge auf zwei Injektionsstellen verteilt werden. Bei
Tieren unter 2 kg Korpergewicht ist eine exakte kdrpergewichtsbezogene Dosierung

einzuhalten.

Die Behandlung ist im Abstand von 24 Stunden zu wiederholen. Die Behandlungsdauer betrédgt 3 bis 7
Tage. Die Behandlungsdauer sollte angemessene, ausgehend von den klinischen Voraussetzungen und
dem individuellen Genesungsverlauf des behandelten Tieres gewéhlt werden.

Die Zuginglichkeit des Zielgewebes und die Merkmale des Zielerregers sind dabei zu beriicksichtigen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Benzylpenicillin-Procain besitzt wie Benzylpenicillin eine geringe Toxizitét.

Nach Uberdosierungen konnen jedoch sowohl allergische Reaktionen als auch zentral-nervose
Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln. Es ist
kein spezifisches Antidot bekannt.

Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glukokortikoide i.v..

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.



Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.
Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen,
da sich hierdurch resistente Bakterienstimme entwickeln konnen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Pferd, Rind, Schaf, Ziege nach intramuskuldrer Anwendung;:
Essbares Gewebe: 10 Tage
Milch: 4 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1. ATCvet-Code: QJO1CEO1
4.2 Pharmakodynamik

Benzylpenicillin-Procain ist ein schwer wasserldsliches Depotpenicillin, aus dem im Organismus
durch Dissoziation Benzylpenicillin und Procain freigesetzt werden. Das freie Benzylpenicillin ist
vorwiegend gegen grampositive Erreger wirksam, wobei die minimale Hemmkonzentration (MHK -
Wert) bei empfindlichen Bakterien unter 0,10 LE./ml (entspr. 0,0599 pg/ml) liegt. Bakterizide
Penicillin-Konzentrationen liegen in vivo etwa 5 bis 20fach hoher als die minimalen Hemmwerte.
Penicilline wirken bakterizid auf proliferierende Bakterien durch Hemmung der Zellwandsynthese.
Benzylpenicillin ist sdurelabil und wird durch bakterielle B-Laktamasen inaktiviert. Enterobacterales,
Bacteroides fragilis, die meisten Campylobacter spp., Nocardia spp. und Pseudomonas spp. sowie -
Lactamase produzierende Staphylococcus spp. sind resistent. Eine vorliegende Resistenz umfasst alle
3-Laktamase-empfindlichen Penicillinderivate.

4.3 Pharmakokinetik

Benzylpenicillin-Procain wird im Gegensatz zu den leicht wasserldslichen Penicillinsalzen nur
langsam nach parenteraler Gabe resorbiert, wodurch bei ausreichender Dosierung therapeutisch
wirksame Serumspiegel iiber 24 bis 36 Stunden zu erreichen sind. Die Halbwertszeit betrdgt nach
intramuskulérer Injektion beim Schwein 4,25 Stunden und beim Pferd in Abhingigkeit vom
Injektionsort 8,0 bis 14,9 Stunden. Beim Kalb wurde eine Halbwertszeit von 4,3 Stunden festgestellt.
Die Elimination des Benzylpenicillins erfolgt liberwiegend renal.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise



Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).
5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
1 x 100 ml Durchstechflaschen im Umkarton

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation

entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6541084.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29/06/2000

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

XXX 2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL /100 ML

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procain-Penicillin Susp. 300 mg/ml Injektionssuspension

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionssuspension enthélt:
Benzylpenicillin-Procain 1 H,0 300,00 mg (300.000 L.E.)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) 0,80 mg

| 3.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

‘ 4. ZIELTIERART(EN)

Zieltierarten: Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund und Katze

T

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung! Vor Gebrauch schiitteln!

| 7. WARTEZEITEN

Pferd, Rind, Schaf, Ziege nach intramuskuldrer Anwendung;:
Essbare Gewebe: 10 Tage
Milch: 4 Tage

8. VERFALLDATUM

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Ablauf dieser Frist sind im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels zu verwerfen.

Exp. {MM/JIJJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

‘ 10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6541084.00.00

| 17.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot{Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

ETIKETT /100 ML

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Procain-Penicillin Susp. 300 mg / ml Injektionssuspension

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Injektionssuspension enthalt:
Benzylpenicillin-Procain 1 H,0 300,00 mg (300.000 LE.)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) 0,80 mg

‘ 3. ZIELTIERART(EN)

Zieltierarten: Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund und Katze

T

| 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung! Vor Gebrauch schiitteln!
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

S. WARTEZEITEN

Pferd, Rind, Schaf, Ziege nach intramuskuldrer Anwendung:
Essbare Gewebe: 10 Tage
Milch: 4 Tage

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

Nach Anbrechen verwendbar bis:

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot{Nummer}



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Procain-Penicillin Susp. 300 mg / ml Injektionssuspension fiir Pferde, Rinder, Schafe, Ziegen, Hunde
und Katzen

2. Zusammensetzung

Jeder ml Injektionssuspension enthlt:

Wirkstoff:

Benzylpenicillin-Procain 1 H>0 300,00 mg (300.000 LE.)
Sonstiger Bestandteil:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) 0,80 mg

WeiBe Suspension, die langsam einen klaren Uberstand bildet.
3. Zieltierart(en)

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von bakteriellen Infektionskrankheiten, die durch Benzylpenicillin-empfindliche
Erreger hervorgerufen sind:

Allgemeine bakterielle Infektionen (Septikdmien), Primér- und Sekundérinfektionen
- der Atmungsorgane

- des Harn- und Geschlechtsapparates

- der Haut und beim Wiederk&uer auch der Klauen

- der Gelenke.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Resistenzen gegen Penicilline.

- Infektionen mit B-Laktamase-bildenden Erregern

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Penicilline, Cephalosporine, andere Beta-Laktam-
Antibiotika oder einen der sonstigen Bestandteile.

- schweren Nierenfunktionsstorungen mit Oligurie und Anurie.

- bei Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern wegen mdglicher Beeintrichtigung der
Darmflora mit Todesfolge.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:
Nach der Resorption diffundiert Benzylpenicillin nur schlecht durch biologische Membranen

(z.B.Blut-Hirn-Schranke), da es ionisiert und schlecht lipidloslich ist. Die Anwendung des
Tierarzneimittels zur Behandlung von Meningitis oder ZNS-Infektionen, die z. B. durch Streptococcus
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suis oder Listeria monocytogenes verursacht werden, ist moglicherweise nicht wirksam. Dariiber
hinaus dringt Benzylpenicillin in Sdugetierzellen schlecht ein, sodass dieses Tierarzneimittel bei der
Behandlung intrazelluldrer Krankheitserreger, wie z. B. Listeria monocytogenes, moglicherweise nur
geringe Wirkung zeigt.

Erhohte MHK-Werte oder bimodale Verteilungsprofile, die auf eine erworbene Resistenz hindeuten,
wurden fiir die folgenden Bakterien berichtet:

- beim Rind Fusobacterium necrophorum, das Metritis verursacht, und Mannheimia haemolytica (nur
in einigen Mitgliedsstaaten) sowie Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii und Trueperella pyogenes;

- beim Hund S. aureus, koagulasenegative Staphylokokken und Enterococcus spp.;

- bei der Katze Staphylococcus aureus und Staphylococcus felis.

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann bei der Behandlung von Infektionen, die durch diese
Bakterien verursacht werden, zu einer mangelnden klinischen Wirksamkeit fiithren.

Bei Pferden im Leistungssport ist im Hinblick auf Dopingkontrollen zu beriicksichtigen, dass durch
die schnelle Dissoziation von Benzylpenicillin-Procain messbare Procainspiegel in Urin und Blut
entstehen kdnnen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro Injektionsstelle sollte nicht iiberschritten werden.
Die intramuskulére Injektion sollte beim Rind in die Ellenbogen-(Anconaeus-) Muskulatur erfolgen.
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf der Basis der vom erkrankten Tier isolierten Bakterien erfolgen. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen nationalen und regionalen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beachten.

Eine verstarkte Anwendung, einschlieBlich einer von den Vorgaben in der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels (SPC) / Gebrauchsinformation abweichenden Anwendung kann die
Prévalenz Penicillin resistenter Bakterien erh6hen und damit auch die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Antibiotika (Cephalosporine und anderen Beta-Laktam-Antibiotika) infolge mdglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) hervorrufen. Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen
kann zu einer Kreuzreaktion gegeniiber anderen Penicillinen und Cephalosporinen fiihren und
umgekehrt. Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen konnen gelegentlich schwerwiegend
sein.

Wenden Sie das Tierarzneimittel nicht an, wenn Sie wissen, dass Sie gegeniiber Penicillinen und / oder
Cephalosporinen sensibilisiert sind oder wenn Sie angewiesen wurden, nicht mit solchen
Zubereitungen umzugehen.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel mit grofer Sorgfalt und vermeiden Sie versehentlichen Kontakt
mit der Haut oder den Augen. Personen, die nach Kontakt mit dem Mittel eine Reaktion entwickeln,
sollten es zukiinftig vermeiden, mit dem Tierarzneimittel und anderen Penicillin- oder Cephalosporin-
haltigen Tierarzneimitteln umzugehen.

Es wird empfohlen, beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Handschuhe zu tragen. Exponierte
Hautstellen sollten nach Umgang mit dem Tierarzneimittel gewaschen werden. Im Fall eines
Kontaktes mit den Augen diese mit reichlich sauberem, flieBendem Wasser spiilen.

Falls nach einer Exposition Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie drztlichen Rat
einholen und dem Arzt diese Warnhinweise zeigen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen oder der
Augen oder Atemprobleme stellen schwerwiegende Symptome dar und erfordern sofortige arztliche
Behandlung.
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Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Triachtigkeit und der Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die Vermischung mit anderen Tierarzneimitteln in einer Spritze sollte wegen moglicher chemisch-
physikalischer Inkompatibilititen vermieden werden. Wasserlosliche Penicilline sind inkompatibel mit
Metallionen, Ascorbinsidure, Aminosiduren und Vitamin-B-Komplex.

Es besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und Chemotherapeutika mit rasch
einsetzender bakteriostatischer Wirkung. Die Wirkung von Aminoglykosiden kann durch Penicilline
verstiarkt werden.

Die Ausscheidung von Benzylpenicillin wird durch Phenylbutazon und Acetylsalicylsdure verlangert.
Cholinesterasehemmer verzdgern den Abbau von Procain.

Uberdosierung:

Benzylpenicillin-Procain besitzt wie Benzylpenicillin eine geringe Toxizitét.

Nach Uberdosierungen kénnen jedoch sowohl allergische Reaktionen als auch zentral-nervse
Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln. Es ist
kein spezifisches Antidot bekannt. Bei Anaphylaxie: Adrenalin und Glukokortikoide i.v.. Bei
allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide. Bei Krampfen: Gabe von
Barbituraten.

Ein vorzeitiger Abbruch der Behandlung sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da sich
hierdurch resistente Bakterienstimme entwickeln kénnen.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze:

Selten Anaphylaktische Reaktion'

(1 bis 10 Tiere / 10.000 Reizung an der Injektionsstelle?
behandelte

Tiere):

Sehr selten Allergische Reaktion®

(<1 Tier / 10.000 behandelte
Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):

! wegen des Gehaltes an Povidon, bei Rind und Hund

2 Die Haufigkeit des Auftretens dieser Nebenwirkung kann durch Reduzierung des Applikationsvolumens pro

Injektionsstelle gesenkt werden (siehe: Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung).

3bei Penicillin empfindlichen Tieren

Pferd:
Selten Unruhe, Koordinationsstérung, Muskeltremor
(1 bis 10 Tiere / 10.000 Reizung an der Injektionsstelle!
behandelte
Tiere):

12



Sehr selten Angst
(<1 Tier / 10.000 behandelte Allergische Reaktion?
Tiere, einschlieBlich
Einzelfallberichte):
! Die Hiufigkeit des Aufiretens dieser Nebenwirkung kann durch Reduzierung des Applikationsvolumens pro
Injektionsstelle gesenkt werden (siehe: Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung).
2bei Penicillin empfindlichen Tieren

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen, der behandelnde
Tierarzt zu benachrichtigen, und es sind ggf. entsprechende GegenmaBinahmen zu ergreifen (s. unter
,Hinweise flir den Fall der Uberdosierung®).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter
Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales Meldesystem
melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder koénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Vor Gebrauch schiitteln!
Intramuskulire Anwendung!

Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Hund, Katze: 20.000 I.E./kg Korpergewicht (KGW)

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Dosierungsrichtlinie

Rind, Pferd: 35 ml/500 kg KGW
Jungrind: 10 ml/150 kg KGW
Kalb; Schaf; Ziege: 4 ml/60 kg KGW
Hund: 0,7 ml/10 kg KGW
Katze: 0,1 ml/2 kg KGW

Bei Injektionsvolumina iiber 20 ml sollte die Menge auf zwei Injektionsstellen verteilt werden. Bei
Tieren unter 2 kg Korpergewicht ist eine exakte korpergewichtsbezogene Dosierung einzuhalten. Die
Behandlung ist im Abstand von 24 Stunden zu wiederholen Die Behandlungsdauer betrigt 3 bis 7
Tage. Die Behandlungsdauer sollte angemessene, ausgehend von den klinischen Voraussetzungen und
dem individuellen Genesungsverlauf des behandelten Tieres gewahlt werden. Die Zugénglichkeit des
Zielgewebes und die Merkmale des Zielerregers sind dabei zu berticksichtigen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe ,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung".
10. Wartezeiten:

Pferd, Rind, Schaf, Ziege nach intramuskuldrer Anwendung:
Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 4 Tage
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nach
,»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr.: 6541084.00.00

Packungsgrofe:
Durchstechflasche mit 100 ml Injektionssuspension im Umkarton.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
XX/XX/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6-8

88326 Aulendorf

Tel.: 0049-(0)7525-205-0

Verschreibungspflichtig
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