VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Geepenil vet 24 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kuiva-ainepullo siséltia:
Vaikuttava aine: 24 g (40 milj. IU) bentsyylipenisilliininatriumia.

Apuaine:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kuiva-aine: valkoinen tai melkein valkoinen kiteinen jauhe.

Liuotin: kirkas, véritén liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot naudalla, sialla ja hevosella.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmistetta ei saa antaa hevoselle injektiona lihakseen paikallisdrsytyksen takia.
Eldinladkevalmisteen kédyton tulisi perustua kohdepatogeenin/kohdepatogeenien tunnistukseen ja
herkkyysmaédéritykseen. Jos tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon
ja tietoon kohdebakteerien herkkyydesta tilan tasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Viralliset,

kansalliset ja alueelliset antimikrobihoitoa koskevat ohjeet on otettava huomioon tata
eldinldadkevalmistetta kaytettdessa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoituna,
hengitettynd, syotyna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

Henkilbiden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaameille, tulee vélttdad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja noudata kaikkia suositeltuja
varotoimia.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmaét valittomaésti suurella maarélld vettd. Jos valmistetta
joutuu vahingossa ihollesi, pese valittdmasti vedelld ja saippualla. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndytéd hédnelle pakkausseloste tai myyntipdallys.
Jos sinulle kehittyy altistumisen jalkeen oireita, kuten ihoarsytystd, ota yhteytta ladkariin ja nayta
hénelle tdmé varoitus. Kasvojen, silmien, huulien tai kurkunpaan turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkérin hoitoa.

Pese kadet kdyton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

Hyvin harvinainen Ruuansulatuskanavan héiriot
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Yliherkkyysreaktiot (nokkosihottuma, kuume ja turvotus)

mukaan luettuina):

Anafylaksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttdéd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta: Lihakseen (i.m.) tai hitaasti laskimoon (i.v.) 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 kertaa paivéssa
vahintdan 3 pdivan ajan.

Sika: Lihakseen (i.m.) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 kertaa pdivdssa vahintdédn 3 pdivan ajan.



Hevonen: Hitaasti laskimoon (i.v.) 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 kertaa pdivéssd vahintdan
4 pdivan ajan.

Kéyttovalmiin injektionesteen valmistamiseksi lisdéd koko steriilin veden mééra (64 ml) kuiva-
ainepulloon siirtoneulan avulla. Ravista hyvin. Injektionestettd saadaan 80 ml ja sen vahvuus on
300 mg/ml.

Pakkaus siséltda siirtoneulan. Ohjeet neulan kayttoon:

1. Poista siirtoneulan kahdesta suojakorkista toinen ja lavistd vesipullo neulalla.

2. Poista jéljelld oleva suojakorkki siirtoneulasta ja lavistd silld kuiva-ainepullo ylhaaltd péin.

3. Kéénna pullot yldsalaisin ja anna veden virrata kuiva-ainepulloon. Poista sitten siirtoneula ja tyhja
vesipullo.

4. Ravista kuiva-ainepulloa, jotta kuiva-aine liukenee veteen. Liuos on valmista kéytettdvaksi, kun se
muuttuu kirkkaaksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa ei ole odotettavissa haittavaikutuksia.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 10 vrk.

Maito: 2 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01CEO01

4.2 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliinin vaikutus on bakterisidinen. Se estdd bakteerin soluseindmén monimutkaista
rakentamista sen viimeisessd vaiheessa, peptidoglykaanin synteesissa.

Bentsyylipenisilliini tehoaa seké aerobisiin ettd anaerobisiin gram-positiivisiin bakteereihin. Myos
erddt gram-negatiiviset bakteerit ovat yleensa herkkid bentsyylipenisilliinille. Beetalaktamaasi estda
bentsyylipenisilliinin vaikutuksen.

Gram-positiiviset bakteerit ovat herkkiad bentsyylipenisilliinille, kun niiden MIC-arvo on

< 0,12 mikrog/ml. Herkkid gram-positiivisia bakteereita ovat mm. Streptococcus agalactiae,

S. zooepidemicus, S. dysgalactiae, S. suis, S. uberis, Actinomyces spp., Corynebacterium renale,
Erysipelothrix rhusiopathiae ja Listeria monocytegenes. Herkkiin anaerobisiin kuuluvat klostridit,
sekd useimmat Fusobacterium- ja jotkut Bacteroides-bakteerit. Herkkiin gram-negatiivisiin aerobisiin
kuuluu Histophilus somni.

Vaihtelevan herkkid ovat S. aureus sekd muut stafylokokit, joskin resistenssin puuttuessa myos
stafylokokit ovat hyvin herkkia.



Kohtalaisen herkkid ovat bakteerit, joiden MIC-arvo on 0,25-2,0 mikrog/ml, mm. Actinobacillus spp.,
Borrelia spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Taylorella equigenitalis ja
Brachyspira spp.

Resistentteja (MIC > 4,0 mikrog/ml) ovat enterobakteerit sekd useimmat kampylobakteerit ja
Nocardia-bakteerit.

4.3 Farmakokinetiikka

Bentsyylipenisilliini imeytyy nopeasti verenkiertoon lihakseen annettuna. Kéytettdessa annosta

6,6 mg/kg lihakseen huippupitoisuus (Cmax) plasmassa on naudalla keskimaérin 5 mikrog/ml. Sialla
Cmax 00 13 mikrog/ml, kun kéytetddan 5,6 mg/kg -annosta lihakseen. Huippupitoisuus saavutetaan
0,5 tunnissa (tmax). Aineen puoliintumisaika plasmassa hevosella ja sialla on alle 1 tunti ja naudalla
noin 1,5 tuntia.

Bentsyylipenisilliini jakautuu elimistén solunulkoiseen nesteeseen; sen solukalvojen ldpdisevyys on
vahdinen. Tulehdukset kuitenkin lisddvét biologisten kalvojen ldpédisevyyttd ja pddsyd verestd
esimerkiksi aivoihin. Bentsyylipenisilliini 1dpdisee istukan erittdin hitaasti. Naudoilla
bentsyylipenisilliinid pddsee emosta sikitén paremmin kuin sikiéstd emoon. Bentsyylipenisilliinid

pddsee my0s méarkédpesdkkeeseen.

Bentsyylipenisilliini eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Hapettavat ja pelkistavat aineet, alkoholit, glykolit, hapot, emédkset ja korkeat lampétilat tekevét
bentsyylipenisilliinin tehottomaksi. Nédiden lisdksi tehottomuutta voivat aiheuttaa sinkki-, kupari-,
kromi-, mangaani- ja varsinkin rautaionit liuoksessa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia (sdilyta alle 25 °C) tai
5 vuorokautta (sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C), ei saa jadtya).

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen sailytys, ks. kohta 5.2.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yhdistelmépakkaus siséltada:

Kuiva-aine: vériton 100 ml:n lasinen injektiopullo, jossa klorobutyylikumitulppa.
Liuotin: vériton 100 ml:n lasinen injektiopullo, jossa klorobutyylikumitulppa.
Pakkaus sisdltdd myds siirtoneulan.

Pakkauskoot:

Yksittdispakkaus sisdltda 1 injektiopullon, jossa on 24 g kuiva-ainetta ja 1 injektiopullon, jossa on
64 ml liuotinta.



Kerrannaispakkaus sisaltda 10 yksittdispakattua injektiopulloa, joissa kussakin on 24 g kuiva-ainetta ja
10 injektiopulloa, joissa kussakin on 64 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Orion Corporation

7. MYYNTILUVAN NUMERO

12686

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispdivamaara: 22.4.1998.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.5.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Geepenil vet 24 g pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En flaska med pulver innehaller:
Aktiv substans: 24 g (40 miljoner IU) bensylpenicillinnatrium.

Hjdlpdamne:

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Vatten for injektionsvatskor

Pulver: vitt eller ndstan vitt kristallint pulver.

Vitska: klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, svin och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillin hos nét, svin och hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska inte ges intramuskulért till hastar eftersom det orsakar lokal irritation.
Anvéndning av ldkemedlet ska baseras pa identifikation och kénslighetstest av malpatogenen(erna).
Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologiska uppgifter och kunskap om

kénsligheten hos mélbakterierna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva. Officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nér produkten anvénds.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Betalaktamantibiotika (penicilliner, cefalosporiner) kan férorsaka dverkanslighet (allergi) nar de ges
som injektion, inhaleras, its eller genom hudkontakt. Overkénslighet mot penicilliner kan orsaka
korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland
vara allvarliga.

Personer med kidnd dverkédnslighet mot betalaktamer bér undvika kontakt med ldkemedlet.

Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och f6lj alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skélj 6gonen omedelbart med mycket vatten. Vid
oavsiktligt spill pa huden, tvitta genast med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om du utvecklar symptom som hudirritation efter exponering, kontakta ldkare och visa denna varning.
Svullnad i ansikte, 6gon, lappar eller struphuvud eller andningssvarigheter &r allvarligare symptom
och kréver akut lakarvard.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Not, svin och hast:

Mycket séllsynta Gastrointestinala besvér
(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser | Overkénslighetsreaktioner (ndsselutslag, feber och
inkluderade): svullnader)

Anafylaxi

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 forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Kan anvindas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Not: Intramuskuléart (i.m.) eller ldngsamt intravendst (i.v.) 2—3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 ganger om
dagen i minst 3 dagar.



Svin: Intramuskulért (i.m.) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 3 dagar.

Hast: Langsamt intravenost (i.v.) 3,2—-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst
4 dagar.

For beredning av bruksfardig 16sning 6verfoér hela mangden sterilt vatten (64 ml) till pulverflaskan
med hjélp av 6verféringsnélen. Skaka vél. Da erhalls 80 ml injektionsvitska med koncentrationen
300 mg/ml.

Overféringsndl finns i férpackningen. Bruksanvisning fér éverforingsnal:

1. Ta bort den ena skyddshittan fran 6verforingsnalen och tryck fast ndlen pa vattenflaskan.

2. Ta bort den andra skyddshattan fran 6verféringsnalen och tryck fast pulverflaskan ovanifran.

3. Viand flaskorna och 14t allt vatten rinna ner i pulverflaskan, ta darefter bort 6verforingsndlen och den
tomma vattenflaskan.

4. Skaka pulverflaskan sa att pulvret blandas med vattnet. Nér 16sningen blivit genomskinlig ar den
klar att anvédndas.

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

Inga biverkningar é&r att vanta vid éverdosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor féor anvandning, inklusive
begrédnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 10 dygn.

Mjolk: 2 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ01CEO1

4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillin har en baktericid effekt. Det himmar det komplicerade byggandet av bakteriens
cellvdgg i dess sista fas, peptidoglykansyntesen.

Bensylpenicillin &r aktivt mot bade aeroba och anaeroba grampositiva bakterier. Aven vissa
gramnegativa bakterier &r i allmanhet kansliga for bensylpenicillin. Betalaktamas himmar effekten av
bensylpenicillin.

Grampositiva bakterier ar kdnsliga for bensylpenicillin da deras MIC-vérde ar < 0,12 mikrog/ml.
Kénsliga grampositiva bakterier ar bl.a. Streptococcus agalactiae, S. zooepidemicus, S. dysgalactiae,
S. suis, S. uberis, Actinomyces spp., Corynebacterium renale, Erysipelothrix rhusiopathiae och
Listeria monocytegenes. Kansliga anaeroba bakterier &r klostridierna och de flesta Fusobacterium- och
en del Bacteroides-bakterier. Kansliga gramnegativa aeroba &ar Histophilus somni.

Varierande kénsliga &r S. aureus och andra stafylokocker, fastdn dven stafylokocker dr mycket
kénsliga vid avsaknad av resistens.



Mattligt kinsliga ar bakterier vars MIC-virde &r 0,25-2,0 mikrog/ml, bl.a. Actinobacillus spp.,
Borrelia spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp., Taylorella equigenitalis och
Brachyspira spp.

Resistenta (MIC > 4,0 mikrog/ml) &r enterobakterier och de flesta kampylobakterier och Nocardia-
bakterierna.

4.3 Farmakokinetik

Bensylpenicillin absorberas snabbt till blodcirkulationen efter intramuskulédr administrering. Med
dosen 6,6 mg/kg intramuskulért d&r den maximala koncentrationen i plasma (Cax) hos notkreatur i
medeltal 5 mikrog/ml. Hos svin dr Cp.x 13 mikrog/ml da en intramuskulér dos pa 5,6 mg/kg anvéands.
Den maximala koncentrationen uppnés pd 0,5 timmar (tm.x). Halveringstiden i plasma for &mnet &r
under 1 timme hos hast och svin och ca 1,5 timme hos notkreatur.

Bensylpenicillin distribueras i den extracelluldra vétskan i kroppen; permeabiliteten 6ver
cellmembranet &r 1dg. Inflammation héjer dock permeabiliteten hos biologiska membran och 6kar
passagen fran blodet till t.ex. hjarnan. Bensylpenicillin passerar placentan mycket langsamt. Hos
notkreatur passerar bensylpenicillin frdn modern till fostret lattare &n fran fostret till modern.

Bensylpenicillin passerar dven till abscessen.

Bensylpenicillin elimineras huvudsakligen via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Bensylpenicillin inaktiveras av oxidations- och reduktionsmedel, alkohol, glykol, syror, baser och
hoga temperaturer. Inaktivering kan dven orsakas av zink-, koppar-, krom-, mangan- och sarskilt
jarnjoner i 16sningen.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar (vid hogst 25 °C) eller 5 dygn (forvaras i
kylskédp (2 °C-8 °C), far ej frysas).

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Far ej frysas.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning, se avsnitt 5.2.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kombinerad férpackning innehaller:

Pulver: en farglos 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.
Vitska: en farglos 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.
Forpackningen innehdller ocksa en 6verforingsnal.

Forpackningsstorlekar:

Enkelforpackning innehallande 1 injektionsflaska med 24 g pulver och 1 injektionsflaska med 64 ml
vitska.



Multiférpackning innehéllande 10 individuellt forpackade injektionsflaskor med 24 g pulver vardera
och 10 injektionsflaskor med 64 ml vitska vardera.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12686

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkdnnandet: 22.4.1998.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.5.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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