BIPACKSEDEL FOR

Permacyl 236,3 mg/ml pulver och véatska till injektionsvatska, suspension for nétkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av_godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssatsDivasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Permacyl 236,3 mg/ml pulver och vatska till injektionsvétska, suspension for notkreatur

penetamathydrojodid

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Pulver och vétska till injektionsvatska, suspension

1 ml av den fardigberedda suspensionen innehaller:

Aktiv substans

Penetamathydrojodid 236,3 mg (motsvarande 182,5 mg penetamat)
Motsvarande 250,000 IE penetamathydrojodid

5000000 IE

Pulverflaskan innehaller 4,75 gram pulver

Aktiv substans

Penetamathydrojodid 4726 mg (motsvarande 3649 mg penetamat)
Motsvarande 5 000 000 IE penetamathydrojodid

Losningsmedelsflaskan innehéller 18 ml

Total volym fardigberedd suspension 20 ml

10 000 000 IE

Pulverflaskan innehaller 9,50 g pulver

Aktiv substans

Penetamathydrojodid 9452 mg (motsvarande 7299 mg penetamat)
Motsvarande 10 000 000 IE penetamathydrojodid

Losningsmedelsflaskan innehéller 36 ml

Total volym fardigberedd suspension 40 ml

Pulver och vétska till injektionsvatska, suspension
Pulverflaska: vitt-kramfargat fint pulver
Losningsmedelsflaska: klar, farglos 16sning



Fardigberedd suspension: vit-kramfargad suspension

4. ANVANDNINGSOMRADE

Behandling av mastit (juverinflammation) hos lakterande kor orsakad av Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae och Staphylococcus aureus, som &r kansliga for
penicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anviand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner och/eller mot nagot hjalpamne.Skall
inte ges intravengst.

Anvand inte till hardjur och gnagare sasom marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Skall inte anvéndas till djur med njursjukdom inklusive djur med ingen eller onormalt liten
urinproduktion.

6. BIVERKNINGAR

Biverkningar ar mycket sallsynta och symtomen varierar fran milda hudreaktioner sdsom urtikaria och
dermatit till allvarliga reaktioner sdsom anafylaktisk chock med skakningar, krakningar, salivering,
gastrointestinala besvér och larynxdédem.

| vissa situationer kan behandlingen leda till sekundara infektioner pa grund av 6vervéxt av icke-
malorganismer.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinaren.

7. DJURSLAG

Notkreatur (lakterande kor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For djup intramuskuldr anvandning.
Instruktioner for anvandning: Bered suspensionen med hela innehallet i flaskan med lsningsmedel.

For att ge rétt dos:

Anvand pulverflaskan som innehaller penetamathydrojodid 5 000 000 IE tillsammans med
I6sningsmedelsflaskan som innehaller 18 ml sterilt [6sningsmedel.



Alternativt, anvand pulverflaskan som innehaller 10 000 000 IE tillsammans med
I6sningsmedelsflaskan som innehaller 36 ml sterilt 16sningsmedel.

Skaka val efter beredning. Det kan vara nodvandigt att invertera flaskorna minst 10 ganger.
Varje ml 16sning innehaller 250 000 IE (236,3 mg) penetamathydrojodid.

Dosering: 15 000 IE (14,2 mg) penetamathydrojodid per kg kroppsvikt/dag (motsvarande 6 ml
fardigberedd produkt/100 kg kroppsvikt) i tre till fyra dagar i foljd. Skaka val fére anvandning.
Administrera den rekommenderade dagliga dosen var 24:e timme i tre eller fyra pa varandra féljande
administreringar.

Den rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa ett enda injektionsstalle ar 20 ml.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sékerstalla administrering av en korrekt dos bor kroppsvikten bestimmas sa noggrant som
mojligt.

Proppen pa flaskan bor inte punkteras mer an 10 ganger.

10. KARENSTID

Koétt och slaktbiprodukter: 4 dagar

Mijolk: 2,5 dagar (60 timmar)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten/kartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore beredning kravs inga sérskilda forvaringsforhallanden for pulver- och lésningsmedelsflaskor.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

Den beredda suspensionen ska forvaras i kylskap (2-8 ° C).

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller inte ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvindning av penetamathydrojodid for behandling av mastit maste atféljas av hygieniska atgarder
for att forhindra aterinfektion.

Anvandningen av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstestning av bakterier isolerade fran djuret. Om
detta inte ar mojligt, bor behandling baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information
om mottagbarheten for malbakterierna.Lakemedlet inte ar effektivt mot betalaktamasproducerande
organismer.Det veterindrmedicinska lakemedlet &r inte effektivt mot betalaktamasproducerande
organismer.

Officiella nationella och regionala riktlinjer for antibiotika bor beaktas nar produkten anvénds.



Anvandning av produkten pa annat sétt an enligt anvisningarna i bipacksedel kan 6ka férekomsten av
bakterier som &r resistenta mot bensylpenicillin och kan minska effekten av behandling med andra
betalaktamantibiotika antimikrobiella medel pa grund av risken for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

* Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter

injektion, inandning, fortaring eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till
korsreaktioner pa cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner pa dessa amnen kan
ibland vara allvarliga.

« Personer med kéand overkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner eller nagot hjalpamne bor undvika
kontakt med lakemedlet.

» Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering. Anvénd handskar nér du
hanterar veterindrmedicinska lakemedlet for att undvika kontaktsensibilisering.

« Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller om du utvecklar symtom efter exponering, t.ex. hudutslag, bér du
sOka lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Svullnad i ansikte, l&ppar eller
6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom och kraver akut lakarvard.

« Tvitta handerna efter anvandning.

Dréktighet:

Kan anvandas under dréktighet.
Laktation:

Kan anvéandas under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Produkten skall inte ges tillsammans med antibiotika som har en bakteriostatisk (bakteriechdammande)
verkningsmekanism.

Antiinflammatoriska lakemedel sdsom salicylater ger en 6kning av eliminationshalveringstiden for
penetamat (iohydrat). Vid gemensam administrering, justera dosen av det antibakteriella lakemedlet.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):

Vid 6verdosering kan biverkningar sasom de som beskrivs i avsnitt 6 intraffa.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-11-02

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Forpackningsstorlekar:

5000 000 IE pulverflaska och 18 ml Igsningsmedelsflaska
5000 000 IE pulverflaska och 18 ml 16sningsmedelsflaska x 5
5000 000 IE pulverflaska och 18 ml lésningsmedelsflaska x 10
10 000 000 IE pulverflaska och 36 ml l16sningsmedelsflaska

10 000 000 IE pulverflaska och 36 ml lI6sningsmedelsflaska x 5
10 000 000 IE pulverflaska och 36 ml I6sningsmedelsflaska x 10

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretradare:
Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

265 21 Astorp

Sweden
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