ANHANG 1

FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION / ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Penicillin-G-Natrium 180 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung fiir
Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Injektionsflasche mit Pulver enthilt:

Wirkstoff:

Benzylpenicillin-Natrium 8,985 ¢
entsprechend 15.000.000 IE
Sonstige Bestandteile:

Keine.

1 Injektionsflasche mit Losungsmittel enthélt:

Sonstige Bestandteile:
1 ml Loésungsmittel enthalt

Wasser fiir Injektionszwecke 1,0 ml

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Benzylpenicillin-Natrium 180 mg
entsprechend 300.000 IE

Sonstige Bestandteile:

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

Wasser fiir Injektionszwecke

Pulver: Weilles bis fast weilles Pulver

Losungsmittel: Klare, farblose Losung

Gebrauchsfertige Injektionsldsung: Klare Injektionslosung
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze zur Therapie folgender durch Benzylpenicillin-
empfindliche Erreger verursachte Erkrankungen:



Rind
akute und chronische Mastitiden mit Storungen des Allgemeinbefindens

Kalb
Infektionen des Atmungsapparates
Nabelinfektionen und Gelenkentziindungen

Schwein
Rotlauf, Fibrindse Serosen- und Gelenkentziindung (Glisser sche Krankheit)

Hund, Katze
Tonsilitis, Pyodermie durch Fusobakterien und Spirochéiten ausgeldste Erkrankungen der
Schleimhéaute (Plaut Vincenti).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Resistenzen gegeniiber Penicillinen

Infektionen mit 3-Laktamase-bildenden Erregern

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

- schweren Nierenfunktionsstorungen mit Anurie und Oligurie

- gleichzeitiger Verabreichung von bakteriostatisch wirkenden Antibiotika

Nicht anwenden bei Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern. Penicilline diirfen wegen
einer moglichen Beeintriachtigung der Darmflora mit Todesfolge bei diesen Tierarten nicht
angewendet werden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiithrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf 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
Préavalenz Penicillin resistenter Bakterien erh6hen und damit auch die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Antibiotika (Cephalosporine und anderen Beta-Laktam-Antibiotika) infolge mdglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Bei der Zieltierart Rind und Schwein ist die unter Punkt 3.9 angegebene Tagesdosis einzuhalten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine konnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) hervorrufen. Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen
kann zu einer Kreuzreaktion gegeniiber anderen Penicillinen und Cephalosporinen fithren und
umgekehrt. Allergische Reaktionen gegeniiber diesen Substanzen kénnen 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 groB3er 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.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Zieltierarten: Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

Sehr selten Allergische Reaktion (allergische Hautreaktion,

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, anaphylaktischer Schock)
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist das Tier symptomatisch zu behandeln.

GegenmaBnahmen, die im Fall einer allergischen Reaktion zu ergreifen sind:
- Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..
- Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/ oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
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. Meldebogen 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 Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend 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 Arzneimitteln in einer Spritze sollte wegen chemisch-physikalischer
Inkompatibilititen vermieden werden.




Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung 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.
Wasserlosliche Penicilline sind inkompatibel mit Metallionen, Aminoséduren, Ascorbinsiure, Heparin
und dem Vitamin-B-Komplex.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskuldren Anwendung.

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

Minimale Einzeldosis
Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze: 10.000 IE/kg KGW

Tagesdosis
Rind, Kalb, Schwein: 25.000 I[E/kg KGW

Hund und Katze: 50.000 - 100.000 IE/kg KGW

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

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf der Basis der vom erkrankten Tier isolierten Bakterien erfolgen.

Je nach Schwere der Erkrankung ist eine Behandlung in Abstdnden von 4-6 Stunden notwendig.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Es ist wichtig, nach dem Abklingen der klinischen Symptome die Behandlung iiber zwei weitere Tage
fortzusetzen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierung kénnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervose
Erregungserscheinungen und Krimpfe auftreten.

Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen, und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.
Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..

Bei allergischen Hautreaktionen: ~ Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

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

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

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten
Rind, Schwein:

Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch (Rind) 4 Tage



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QJO1CEO01

4.2 Pharmakodynamik

Das Benzylpenicillin ist vorwiegend gegen grampositive Krankheitserreger wirksam, wobei die
minimale Hemmkonzentration (MHK-Wert) bei empfindlichen Keimen unter 0,06 pg/ml liegt.
Bakterizide Penicillinkonzentrationen liegen in vivo etwa 5 bis 20fach hoher als die minimalen
Hemmwerte. Penicilline wirken bakterizid auf proliferierende Keime durch Hemmung der
Zellwandsynthese. Die wasserloslichen Salze des Benzylpenicillins sind séurelabil und werden durch
bakterielle B-Lactamasen inaktiviert.

4.3 Pharmakokinetik

Die wasserloslichen Benzylpenicillinsalze werden nach parenteraler Gabe schnell und vollstindig
resorbiert und liberwiegend renal eliminiert. Die geringen Eliminationshalbwertzeiten erfordern kurze
Dosierungsintervalle.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit der Trockensubstanz im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: entfillt.

Haltbarkeit nach Auflésen oder Rekonstitution gemil3 den Anweisungen: Sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Pulver: Klare 50 ml Durchstechflaschen der Glasart I mit Brombutylkautschukstopfen und
Aluminiumbérdelkappen

Loésungsmittel: Klare 50 ml Durchstechflaschen der Glasart II mit Brombutylkautschukstopfen und
Aluminiumbédrdelkappen

OP (8,985 g + 43,75 ml) ergibt 50 ml Losung,
OP (6 x 8,985 g + 6 x 43,75 ml) ergibt 6 x 50 ml Lésung
BP [4 x (6 x 8,985 g+ 6 x 43,75 ml)] ergibt 4x (6 x 50 ml) Losung



BP [6 x [4 x (6 x 8,985 g+ 6 x 43,75 ml)]] ergibt 6 x [4x (6 x 50 ml)] Losung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

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. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6933217.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24.11.1997

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

21.09.2023

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).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

OP (8,985 g + 43,75 ml) ergibt 50 ml Losung
OP (6 x 8,985 g + 6 x 43,75 ml) ergibt 6 x 50 ml Losung

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Penicillin-G-Natrium 180 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 Injektionsflasche mit Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Benzylpenicillin-Natrium 8,985¢g
Entsprechend 15.000.000 IE

1 Injektionsflasche mit Losungsmittel enthélt:
Sonstige Bestandteile:

1 ml Losungsmittel enthélt:
Wasser fiir Injektionszwecke 1,0 ml

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Benzylpenicillin-Natrium 180 mg
entsprechend 300.000 IE

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

(8,985 g + 43,75 ml) ergibt 50 ml Losung
(6 x 8,985 g + 6 x 43,75 ml) ergibt 6 x 50 ml Losung

l4.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Fiir Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze zur Therapie folgender durch Benzylpenicillin-
empfindliche Erreger verursachte Erkrankungen:

Rind
akute und chronische Mastitiden mit Stérungen des Allgemeinbefindens

Kalb
Infektionen des Atmungsapparates
Nabelinfektionen und Gelenkentziindungen



Schwein
Rotlauf, Fibrindse Serosen- und Gelenkentziindung (Glisser sche Krankheit)

Hund, Katze
Tonsilitis, Pyodermie durch Fusobakterien und Spirochéiten ausgeldste Erkrankungen der
Schleimhéaute (Plaut Vincenti).

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind, Schwein:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch (Rind) 4 Tage

8.  VERFALLDATUM

Exp.
Nach Rekonstitution der Darreichungsform sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.

|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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Im Falle des Mitvertriebs zusdtzlich:

Mitvertreiber:

Selectavet Dr. Otto Fischer
Am Kogelberg 5

83629 Weyarn



[14.  ZULASSUNGSNUMMERN

6933217.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

50 ml Glasflasche mit 8,985 g Trockensubstanz zur Herstellung einer Injektionslosung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Penicillin-G-Natrium 180 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 Injektionsflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoff:
Benzylpenicillin-Natrium 8,985 ¢
entsprechend 15.000.000 IE

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind, Schwein:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch (Rind) 4 Tage

6. VERFALLDATUM

Exp.
Nach Rekonstitution der Darreichungsform sofort verbrauchen.
Es gilt das Verfalldatum auf der dueren Umhiillung.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Im Falle des Mitvertriebs zusdtzlich:

Mitvertreiber:



Selectavet Dr. Otto Fischer
Am Kogelberg 5
83629 Weyarn

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

Zusitzliche Information, basierende auf Artikel 13 der Regulation (EU) 2019/6:

IPACKUNGSGROSSE(N)

8,985 ¢

|VERMERK »LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|VERMERK »NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

ZULASSUNGSNUMMERN

6933217.00.00



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

50 ml Glasflasche mit 43,75 ml Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Loésungsmittel fiir Penicillin-G-Natrium,
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung

2.  WIRKSTOFF(E)

1 Injektionsflasche mit Losungsmittel enthélt:

Sonstige Bestandteile:

1 ml Losungsmittel enthélt:
Wasser fiir Injektionszwecke 1,0 ml

3.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind, Schwein:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Milch (Rind) 4 Tage

6. VERFALLDATUM

Exp.
Nach Rekonstitution der Darreichungsform sofort verbrauchen.
Es gilt das Verfalldatum auf der dueren Umhiillung.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Im Falle des Mitvertriebs zusdtzlich:

Mitvertreiber:
Selectavet Dr. Otto Fischer



Am Kogelberg 5
83629 Weyarn

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

Zusitzliche Information, basierende auf Artikel 13 der Regulation (EU) 2019/6:

IPACKUNGSGROSSE(N)

43,75 ml

|VERMERK »LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|VERMERK »NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

ZULASSUNGSNUMMERN

6933217.00.00



PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Penicillin-G-Natrium 180 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung fiir
Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

2 Zusammensetzung

1 Injektionsflasche mit Pulver enthilt:

Wirkstoff:

Benzylpenicillin-Natrium 8,985 ¢
entsprechend 15.000.000 1IE
Sonstige Bestandteile:

Keine.

1 Injektionsflasche mit Losungsmittel enthilt:
Sonstige Bestandteile:

1 ml Losungsmittel enthélt:
Wasser fiir Injektionszwecke 1,0 ml

1 ml der gebrauchsfertigen Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Benzylpenicillin-Natrium 180 mg
Entsprechend 300.000 IE

Sonstige Bestandteile:
Wasser fiir Injektionszwecke

Pulver: Weilles bis fast weilles Pulver
Losungsmittel: Klare, farblose Losung
Gebrauchsfertige Injektionslosung: Klare Injektionslosung

3. Zieltierart(en)
Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze zur Therapie folgender durch Benzylpenicillin-
empfindliche Erreger verursachte Erkrankungen:

Rind
akute und chronische Mastitiden mit Stérungen des Allgemeinbefindens

Kalb
Infektionen des Atmungsapparates
Nabelinfektionen und Gelenkentziindungen



Schwein
Rotlauf, Fibrindse Serosen- und Gelenkentziindung (Glisser sche Krankheit)

Hund, Katze
Tonsilitis, Pyodermie durch Fusobakterien und Spirochéiten ausgeldste Erkrankungen der
Schleimhéaute (Plaut Vincenti).

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Resistenzen gegeniiber Penicillinen

- Infektionen mit B3-Laktamase-bildenden Erregern

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

- schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie

- gleichzeitiger Verabreichung von bakteriostatisch wirkenden Antibiotika

Nicht anwenden bei Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern. Penicilline diirfen wegen
einer moglichen Beeintrichtigung der Darmflora mit Todesfolge bei diesen Tierarten nicht
angewendet werden.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiithrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf 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
Préavalenz Penicillin resistenter Bakterien erh6hen und damit auch die Wirksamkeit von Behandlungen
mit anderen Antibiotika (Cephalosporine und anderen Beta-Laktam-Antibiotika) infolge mdglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Bei der Zieltierart Rind und Schwein ist die unter Punkt Dosierung angegebene Tagesdosis
einzuhalten.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitreaktionen (Allergie) hervorrufen. Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen
kann zu einer Kreuzreaktion gegeniiber anderen Penicillinen und Cephalosporinen fithren 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 groBBer 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 édrztlichen 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.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréchtigkeit 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 Arzneimitteln in einer Spritze sollte wegen chemisch-physikalischer
Inkompatibilitidten vermieden werden.

Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung 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.
Wasserlosliche Penicilline sind inkompatibel mit Metallionen, Aminosduren, Ascorbinsiure, Heparin
und Vitamin-B-Komplex.

Uberdosierung

Nach Uberdosierung kénnen sowohl allergische Reaktionen als auch zentralnervse
Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten.

Penicillin-G-Natrium ist sofort abzusetzen, und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln.
Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..

Bei allergischen Hautreaktionen: ~ Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten.

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

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

7. Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

Sehr selten Allergische Reaktion (allergische Hautreaktion,

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, anaphylaktischer Schock)
einschlieflich Einzelfallberichte):

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist das Tier symptomatisch zu behandeln.

GegenmaBnahmen, die im Fall einer allergischen Reaktion zu ergreifen sind:
- Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..
- Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/ oder Glukokortikoide.




Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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 Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch den Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen 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 Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

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

Zur intramuskuldren Anwendung.

Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze

Minimale Einzeldosis
Rind, Kalb, Schwein, Hund und Katze: 10.000 IE/kg KGW

Tagesdosis
Rind, Kalb, Schwein: 25.000 I[E/kg KGW

Hund und Katze: 50.000 - 100.000 IE/kg KGW

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

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte nur nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) auf der Basis der vom erkrankten Tier isolierten Bakterien erfolgen.

Je nach Schwere der Erkrankung ist eine Behandlung in Abstdnden von 4-6 Stunden notwendig.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Es ist wichtig, nach dem Abklingen der klinischen Symptome die Behandlung iiber zwei weitere Tage
fortzusetzen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

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

Rind, Schwein:

Essbare Gewebe: 5 Tage

Milch (Rind) 4 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Auflésen oder Rekonstitution geméfl den Anweisungen: Nach Rekonstitution der
Darreichungsform verbleibende Reste sind zu verwerfen.



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. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

6933217.00.00

Packungsgrofien

OP (8,985 g + 43,75 ml) ergibt 50 ml Losung,

OP (6 x 8,985 g + 6 x 43,75 ml) ergibt 6 x 50 ml Losung

BP [4 x (6 x 8,985 g+ 6 x 43,75 ml)] ergibt 4x (6 x 50 ml) Lésung
BP[6x[4x(6x 8,985 g+ 6x43,75 ml)]] ergibt 6 x [4x (6 x 50 ml)] Losung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

21.09.2023

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:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

D-49377 Vechta

Tel.: +49 4441 873 555

Im Falle des Mitvertriebs zusdtzlich:

Mitvertreiber:

Selectavet Dr. Otto Fischer
Am Kogelberg 5
83629 Weyarn


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

Verschreibungspflichtig




