1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Carepen vet 600 mg intramammaarisuspensio lypsavélle lehmalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 10 g:n intramammaariruisku sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Bentsyylipenisilliiniprokaiinimonohydraatti 600 mg

(vastaten 340,8 mg bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Lanoliinialkoholivoide

Parafiini, nesteméinen

Lesitiini (E322)

Valkoinen tai kellertdvd, 6ljymédinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (lypsylehma).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Penisilliinille herkkien streptokokkien tai stafylokokkien aiheuttaman kliinisen utaretulehduksen hoito
lypsykaudella.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille B-
laktaamiryhmaén aineille tai apuaineille.
Ei saa kayttaa B-laktamaasia tuottavien bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa.

3.4 Erityisvaroitukset

Jos eldinlddkettd kaytetddn Staphylococcus aureus bakteerien aiheuttaman utaretulehduksen hoitoon,
saatetaan tarvita myos asianmukainen parenteraalinen antimikrobinen hoito.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:
Eldinladkkeen kayton tulisi perustua eldimesta eristetyn bakteerin tunnistukseen ja

herkkyysmaédéritykseen. Jos tdma ei ole mahdollista, kdyton tulisi perustua paikalliseen (alueelliseen,
tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydesta.

Eldinlaédkettd kaytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden kayttoa
koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen penisilliiniresistenssi voi
olla yleista.

Valmisteyhteenvedon ohjeistuksesta poikkeava kdytt6 voi lisétd penisilliinille vastustuskykyisten
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bakteerien méaédrda ja heikentdd muiden beeta-laktaamiantimikrobildédkkeiden (penisilliinit ja
kefalosporiinit) tehoa mahdollisen ristiresistenssin takia.

Antibioottijadamia sisdltdvan maidon juottoa vasikoille tulisi vélttda varoajan loppuun saakka (paitsi jos
kyseessd on ternimaito), koska se voi valikoida antibioottiresistentteja bakteereita vasikan
suolistofloorassa ja lisdtd ndiden erittymistd ulosteiden mukana.

Vedinten puhdistuspyyhettd ei tulisi kdyttda, jos vetimesséd on vaurioita.

Huolellisuutta on noudatettava, kun eldinlddke annostellaan utareeseen, jossa neljénnes on
voimakkaasti turvonnut, maitokanavat ovat turvonneet ja/tai utareessa on solumassan aikaansaama
maitotiehyen tukkeuma.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injisoituna,

hengitettynd, syotyna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisillinille voi johtaa ristireaktioon
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat olla vakavia.
o Ali kasittele tdta eldinladkettd, jos tiedit olevasi herkistynyt penisilliineille tai kefalosporiineille
tai jos sinua on kehotettu valttdmaan téllaisten valmisteiden kasittelya.
¢ Kasittele eldinlddkettd varoen ja huomioi kaikki suositellut varotoimenpiteet vélttddksesi
altistusta.
¢ Eldinladkettd kasittelevien ja annostelevien henkil6iden tulisi kdyttdd asianmukaisia
kertakdyttoisid kdsineitd. Valtd koskettamasta silmidsi. Pese altistuneet ihoalueet kédyton jdlkeen.
Mikali eldinlddkettd joutuu silmiin, pese silmét huolellisesti runsaalla mééarélld puhdasta
juoksevaa vetta.
¢ Jos sinulle tulee altistuksen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny vélittémasti lddkarin
puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Kasvojen, huulten tai silmien
turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja ne edellyttavat kiireellistd hoitoa.
Mukana tulevat puhdistuspyyhkeet siséltavét isopropyylialkoholia, mika saattaa olla ihoa ja silmid
arsyttavaa. Kertakdyttdisten kédsineiden kdyttd on suositeltavaa myds puhdistuspyyhkeitd kaytettdessa.
Pese kadet kayton jdlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio, anafylaktinen sokki, allerginen
yv yy y g
(<1 eldin 10 000 hoidetusta turvotus, urtikaria, angioddeema, punoitus.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Haittatapahtumien ilmaantuessa nykyinen hoito tulee lopettaa ja on aloitettava oireen mukainen hoito.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttdd tiineyden aikana, mutta ei ummessa olon aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 yhdisté bakteriostaattisten valmisteiden kanssa. Tetrasykliinit, makrolidit, sulfonamidit,
linkomysiini tai tiamuliini voivat estdd penisilliinin bakterisidisen vaikutuksen nopean
bakteriostaattisen vaikutuksensa takia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Utareensisdisesti.

Ruiskuta yhden intramammaariruiskun sisélto (vastaten 600 mg bentsyylipenisilliiniprokaiini
monohydraattia) kuhunkin hoidettavaan neljannekseen kerran pdivassa lypsyn jilkeen. Hoitoa
jatketaan 3-5 pdivan ajan Kliinisistd oireista riippuen my®s parenteraalinen hoito voi olla tarpeen.

Puhdista ja desinfioi vetimen péa ja vedinaukko huolellisesti ennen eldinlddkkeen antamista. Poista
kérkisuojus ja ruiskuta eldinlddke rauhallisesti vetimen sisddn. Intramammaariruiskussa on
kaksoiskérki. Suositeltavaa on, ettd ainoastaan uloin korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm
pitka ruiskun kérki. Kéytettdessd lyhyttd kdrked voidaan vdahentdd vedinkanavan mekaanista drsytysta
eldinladkettd annettaessa (osittainen asettelu). Jos myos sisempi korkki poistetaan, paljastuu noin 20
mm pitkéd kérki, jota voidaan kdyttdéd vain poikkeustapauksissa helpottamaan annostelua esimerkiksi
voimakkaasti pohottyneeseen vetimeen (kokonainen asettelu). Osittaista asettelutekniikkaa tulisi
suosia aina kun mahdollista.

Annostelun jalkeen utareneljdnnestd hierotaan, jotta ladke levidisi tasaisesti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatdtilanteessa ja vasta-aineet)
Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito: 6 vrk
Teurastus: 3 vrk

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ51CE09
4.2 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliini on beetalaktaamiryhméaan kuuluva, bakterisidinen antibiootti, joka estda gram-
positiivisten bakteerien peptidoglykaanisynteesid. Bentsyylipenisilliini ei tehoa levossa oleviin
bakteereihin eikéd suurimpaan osaan gram-negatiivisista bakteereista.

Utaretulehdusta aiheuttavat streptokokit ovat yleensa herkkia penisilliinille. Seka Staphylococcus
aureus ettd koagulaasinegatiiviset stafylokokit voivat muodostaa beetalaktamaasia. Namé kannat ovat
resistenttejd penisilliinille. Penisilliini tehoaa bakteereihin, jotka eivét tuota beetalaktamaasia.
Penisilliinille herkkien utaretulehduksen aiheuttajabakteerien MIC-arvot ovat tavallisesti alle 0,15
mikrog/ml.

Merkittévin resistenssin aiheuttajamekanismi on beetalaktamaasin tuotto. Vahentyneeseen lddkkeen
affiniteettiin johtavat PBP-muutokset ja heikentynyt permeabiliteetti ovat muita, joskus
samanaikaisesti esiintyvid, mekanismeja luonnollisessa ja hankitussa resistenssissa.



Kohdepatogeenien resistenssitilanne Euroopassa:

Eurooppalaisten seurantaraporttien ja vuosina 2009-2018 julkaistun kirjallisuuden mukaan
penisilliinille herkkien kantojen osuus tutkituista vaihteli vélilla 64-98 % S. aureuksella, 63-73 %
koagulaasinegatiivisilla stafylokokeilla ja 97—100 % streptokokeilla. Vaikka streptokokeilla resistenssi
on harvinaista, on Streptococcus uberiksen kohdalla raportoitu herkkyyden alenemista.
Resistenssitilanne on pysynyt vakaana vuosien 2002—2018 ajan.

Resistenssin kehittymisen seurantaan on CLSI standardissa asetettu kliiniset MIC raja-arvot.

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin kliiniset raja-arvot penisilliiniherkille utaretulehduspatogeeneille
(humaanil&hteisiin perustuvat arvot)

Ldhde: CLSI Standard VET01S
Patogeeni Raja-arvo (mikrog/mL)

S! I’ R’
Staphylococcus aureus <0.12 - >0.25
Koagulaasinegatiivinen stafylokokki | <0.12 - > 0.25
Streptococcus agalactiae <0.12
Streptococcus dysgalactiae <0.12
Streptococcus uberis <0.12 0,25-2 >4

'Herkka, *Resistentti, *Kohtalaisen herkka
4.3 Farmakokinetiikka

Penisilliini imeytyy utareesta huonosti. Utareen turvotus ja tulehduseritteet saattavat estdd penisilliinin
leviamistd kudokseen eldinlddkkeestd. Tamén vuoksi riittdvaa pitoisuutta ei vélttdmaétta saavuteta.
Terveelld lehmalléd yksi annos Carepen vet intramammaarista riittdd pitimaan maidon
ladkeainepitoisuuden penisilliinille herkkien utaretulehdusbakteerien MIC-arvojen yldpuolella (yli
0,15 mikrog/ml) ainakin 24 tunnin ajan, vaikka hoidettua neljannesta tyhjennettdisiin 2 tunnin vélein
10 tunnin aikana annostelun jélkeen.

Suurin osa eldinlddkkeen sisdltdmaéstd penisilliinistd erittyy muuttumattomana maidossa. Ensimmadisen
lypsyn yhteydessd maidossa poistuu noin 40 % l4ékeaineesta ja toisen noin 10 %. Noin puolet
annetusta penisilliinimdérasta on siis poistunut kahden lypsyn jdlkeen. Muualle elimist66n imeytynyt
penisilliini poistuu muuttumattomana munuaisten kautta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka sisdltdd valkoisia matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettuja 10 g:n
ruiskuja. Ruiskuissa on matalatiheyspolyeteeninen (LDPE) kaksoiskérki ja matalatiheyspolyeteeninen
(LDPE) korkki.

Ruiskujen mukana toimitetaan puhdistuspyyhkeet.
Pakkauskoot: 3, 5, 20, 40 tai 100 ruiskua.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinldikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Oy

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31720

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 18.2.2016

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.8.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Carepen vet 600 mg intramammar suspension for lakterande ko

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje spruta for intramammarium pa 10 g innehaller:

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg

(motsvarande 340,8 mg bensylpenicillin)

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjilpamnen och andra bestandsdelar

Lanolinalkoholsalva

Paraffin, flytande
Lecitin (E322)

Vit eller gulskiftande, oljig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (lakterande ko).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av klinisk mastit hos lakterande kor orsakad av penicillinkdnsliga streptokocker eller
stafylokocker.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkéanslighet mot de aktiva substansenrna, mot substanser ur betalaktamgruppen
eller mot ndgot av hjdlpamnena.
Anvind inte vid infektioner orsakade av betalaktamasproducerande patogener.

3.4 Sarskilda varningar

Vid behandling av mastit orsakad av Staphylococcus aureus-bakterier kan d@ven adekvat parenteral
antimikrobiell behandling behévas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Anvindning ska baseras pa identifiering och kanslighetsbedomning av de bakterier som férekommer i

odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte &r mojlig, ska anvandningen av ldkemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.
Preparatet ska anvéndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella 1ikemedel. Inom vissa geografiska omraden eller i vissa individuella
beséttningar kan resistensen mot penicillin hos S. aureus vara utbredd.



Anvindning som inte foljer rekommendationerna i denna produktresumé kan 6ka prevalensen av
bensylpenicillinresistenta bakterier och forsvaga effekten av annan betalaktamantibiotika (penicilliner
och cefalosporiner) till f6ljd av mojlig korsresistens.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella 1akemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden fér mjolk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som &r resistenta mot antimikrobiella 1dkemedel i kalvens
tarmmikrobiom och dka fekal utséndring av dessa bakterier.

Rengoringsduken ska inte anvdandas om spenen é&r skadad.

Forsiktighet ska iakttas vid applicering av lakemedlet om det forekommer kraftig svullnad i
juverfjardedelen, svullnad i mj6lkgangarna och/eller blockering i mjélkgangarna genom ansamling av
sekret (detritus).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) da dessa

injiceras, andas in, tas via munnen eller kommer i kontakt med huden. Overkénslighet mot penicilliner
kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och tvdartom. De allergiska reaktionerna mot dessa
dmnen kan vara allvarliga.

o Hantera inte detta lakemedel om du ar 6verkédnslig mot penicilliner eller cefalosporiner, eller om
du uppmanats undvika att hantera &mnen av det hér slaget.

J Taktta forsiktighet vid all hantering och observera alla forsiktighetsatgéarder for att undvika
onodig exponering.

o Personer som hanterar eller administrerar lakemedlet ska anvdnda lampliga engangshandskar.

Undvik kontakt med 6gonen. Tvitta exponerad hud efter anvdandning. Om ldkemedlet kommer i
kontakt med 6gonen, tvitta 6gonen noggrant med riklig mangd rent rinnande vatten.

. Om du far symtom (sdsom hudutslag) efter att du kommit i kontakt med detta ldkemedel,
uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Symtom som svullnad i ansikte,
lappar eller 6gon och andningssvérigheter dr mer allvarliga symtom, och de kréaver omedelbar
lakarvard.

De medféljande rengoringsdukarna innehaller isopropylalkohol som kan vara irriterande f6r hud och

ogon. Det rekommenderas att man bér engdngshandskar dven vid anvdandning av rengoringsdukarna.

Tvétta handerna efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta overkénslighetsreaktion, anafylaktisk chock, allergiskt
(firre &n 1 av 10 000 behandlade 0dem, urtikaria, angioddem, erytem.

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Vid fall av biverkningar ska pagaende behandling avbrytas och symtomatisk behandling séttas in.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning
Detta ldkemedel kan anvédndas under drdktighet, men inte under sinperioden.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Detta ldkemedel ska inte kombineras med bakteriostatiska &mnen. Tetracykliner, makrolidantibiotika,
sulfonamider, linkomycin eller tiamulin kan, pa grund av sin snabba bakteriostatiska effekt, forhindra
den baktericida effekten av penicillin.

3.9 Administreringsvagar och dosering
For intramammar anvdndning.

Innehdllet i en spruta for intramammarium (motsvarande 600 mg bensylpenicillinprokainmonohydrat)
administreras per paverkad juverfjardedel en gang per dag efter urmj6lkning. Behandlingen upprepas
varje dag i 3-5 dagar.

Beroende pa djurets kliniska symtom, kan &ven parenteral behandling kravas.

Rengor och desinficera spenspetsen och spenmynningen noggrant fére administrering. Ta av hylsan pa
sprutans spets och tom forsiktigt sprutans innehall i spenkanalen. Sprutan f6r intramammarium har en
dubbel spets. Det rekommenderas att bara den yttersta hylsan tas av, vilket ger en cirka 5 mm lang
spets for administreringen. D& man anvander denna korta spets minskas den mekaniska irritation som
administreringen av ldkemedlet orsakar i spenkanalen (partiellt inférande). Om &ven den inre hylsan
avldgsnas, far man en cirka 20 mm lang spets. Denna kan anvandas endast i undantagsfall for att
underlatta administreringen exempelvis i fall dér spenen &r rejalt svullen (betydande 6dem)
(fullstandigt inforande). Partiellt inférande ar att foredra, om mojligt. Efter att 1dkemedlet doserats, ska
juverfjardedelen masseras for att fordela lakemedlet jamnt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdndning och sarskilda villkor for anvdandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Mjolk: 6 dygn.

Kaétt och slaktbiprodukter: 3 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ51CE09

4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillin ar ett betalaktamantibiotikum med baktericid effekt som blockerar

peptidoglukansyntesen hos grampositiva bakterier. Bensylpenicillin har ingen effekt pa vilande/icke-

vaxande bakterier och inte heller pé flertalet gramnegativa bakterier.

De streptokocker som orsakar mastit &r i allmédnhet kénsliga for penicillin. Bade Staphylococcus
aureus och koagulasnegativa stafylokocker kan producera betalaktamas. Dessa stammar &r resistenta



mot penicillin. Penicillin ar effektivt mot bakterier som inte producerar betalaktamasenzym. MIC-
vardet for de patogener som ar kansliga for penicillin ar i allméanhet ldgre dn 0,15 mikrogram/ml.

Den mest betydande resistensmekanismen ar produktion av betalaktamas. Fordandring av PBP som
leder till minskad affinitet hos ldkemedlet, och férsvagad permeabilitet, &r andra mekanismer som
ibland forekommer samtidigt i samband med bade naturlig och utvecklad resistens.

Resistensldget inom Europa for de patogener som ska behandlas:

Enligt uppfoljningsrapporter som publicerats i litteraturen under aren 2009-2018 varierade andelen
penicillinkédnsliga/inte resistenta stammar mellan 64-98 % for S. aureus, 63-73 % for
koagulasnegativa stafylokocker och 97-100 % for streptokocker. Trots att resistens hos streptokocker
ar séllsynt har dock minskad kénslighet fér Streptococcus uberis rapporterats. Resistensldget har
bibehallits stabilt under aren 2002-2018.

CLSI:s standard anger kliniska MIC-grénsvarden for uppfoljning av resistensldget och utvecklingen av
resistens.

De kliniska gransvdrdena for bensylpenicillinprokain i samband med penicillinkdnsliga patogener som
orsakar mastit dr féljande (humana hérledda data):

Kélla: CLSI:s standard VETO1S
Patogen Grénsvarde (mikrogram /ml)

S I’ R®
Staphylococcus aureus <0,12 - > 0,25
Koagulasnegativa stafylokocker | < 0,12 - > 0,25
Streptococcus agalactiae <0,12 - -
Streptococcus dysgalactiae <0,12 - -
Streptococcus uberis <0,12 0,25-2 >4

'Kinslig “Resistent *Relativt kénslig

4.3 Farmakokinetik

Penicillin absorberas daligt frén juvret. Odem och inflammationsvétskor frén mjélkkorteln kan himma
fordelningen av penicillin i kortelvdavnaden, vilket kan medfora att tillracklig 1dkemedelskoncentration
inte uppnds. Hos friska djur dr en dos av lakemedlet tillracklig for att upprétthalla
penicillinkoncentrationen i mjélken 6ver MIC-vérdet (0,15 mikrogram/ml) f6r de penicillinkansliga
bakterierna i minst 24 timmar, d&ven om den behandlade fjardedelen skulle mjélkas ur med tva timmars
mellanrum i 10 timmars tid efter administreringen.

Storsta delen av penicillinet utséndras oférandrat med mjolken. Cirka 40 % av ldkemedlet elimineras
med mjolken vid forsta urmjolkningen och cirka 10 % vid andra urmjolkningen. Ungefar hélften av
den administrerade penicillindosen har alltsa avlagsnats efter tva urmjolkningar. Systemiskt absorberat
penicillin utséndras via njurarna i oférandrad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Férvaras under 25 °C.




5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande vita sprutor av lagdensitetspolyeten pa 10 g med dubbel spets av
lagdensitetspolyeten, forslutna med en lagdensitetspolyetenkapsyl.

Varje spruta levereras med en rengoringsduk.

Forpackningsstorlekar: 3, 5, 20, 40 eller 100 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31720

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 18.2.2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.8.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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