BIPACKSEDEL
Peniyet vet 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for notkreatur, far och grisar

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 forséaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

laboratorios syva s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Peniyet vet 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for notkreatur, far och grisar.
Bensylpenicillinprokain, monohydrat.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokain monohydrat ....................... 300 mg/ml
(motsvarande 170,40 mg bensylpenicillin)

Hjalpamnen:

Natriummetylparahydroxibensoat (E219).........1,25 mg/ml.

Vit suspension.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av systemiska infektioner (infektioner som paverkar hela kroppen) orsakade av eller
forknippade med bakterier som ar kédnsliga for bensylpenicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Injicera inte intravendst.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner, prokain eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte vid forekomst av B-laktamasproducerande patogener.

Anvand inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, kenrattor eller hamstrar.

6. BIVERKNINGAR

Hos diande grisar och slaktsvin har pyrexi, frossa, hagléshet och inkoordination rapporterats i
séllsynta fall, vilket kan orsakas av frisattningen av prokain.



Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka ar 6vergdende men kan
potentiellt vara dodliga, sérskilt vid hogre doser.

Hos dréktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva (yttre konsdelarna) som kan ha samband med
kastning rapporterats i sallsynta fall.

Hos notkreatur har allergiska 6verkénslighetsreaktioner rapporterats i sallsynta fall, vilket kan orsakas
av povidoninnehallet.

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 0verkénslighet (allergi) efter administrering av lakemedlet.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och innefatta anafylaktisk chock.

Vid biverkningar maste djuret behandlas for sina symptom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

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

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur, far och grisar.

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

For intramuskuldr anvandning.

Rekommenderad dosering &r 10 mg bensylpenicillinprokain per kg kroppsvikt (motsvarande 5,66 mg
bensylpenicillin), vilket motsvarar 1 ml per 30 kg kroppsvikt dagligen.

Behandlingstiden ar 3 till 7 dagar.

Injicera inte mer &n 2,5 ml per injektionsstalle hos grisar.

Injicera inte mer &n 12 ml per injektionsstélle hos notkreatur.

Injicera inte mer &n 2 ml per injektionsstélle hos far.

Om ingen klinisk respons ses inom 3 dagar ska diagnosen faststéllas pa nytt och behandlingen andras
vid behov.

Lamplig behandlingstid ska véljas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella aterhamtning. Hansyn bor tas till infektionens placering och den sjukdomsorsakande
bakteriens egenskaper.

Kroppsvikt ska faststéllas sa exakt som mojligt for att sakerstélla korrekt dosering och undvika
underdosering.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka flaskan for att sakerstalla att produkten blandas fére administrering av lakemedlet.

Blanda inte med nagon annan substans i samma spruta. Desinficera locket fore extraktion av varje dos.
Anvand en steril, torr spruta och nal. Locket kan punkteras pa ett sakert sétt upp till 50 ganger.

10. KARENSTID(ER)

Grisar

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn for behandlingstiden 3-5 dagar
8 dygn for behandlingstiden 6-7 dagar

Notkreatur

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn for behandlingstiden 3-5 dagar
8 dygn férbehandlingstiden 6—7 dagar

Mijolk: 96 timmar (4 dygn).

Far

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn férbehandlingstiden 3-5 dagar
6 dygn forbehandlingstiden 67 dagar

Mjolk: 156 timmar (6,5 dygn).

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan/flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken efter ’EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarheten i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn vid 2-8 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Fullstandig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner.

Efter absorption har bensylpenicillin lag formaga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarriaren) eftersom det &r joniserat och har lag lipidloslighet. Effekten kan utebli vid anvandning
av produkten for behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller infektioner i centrala
nervsystemet (CNS) till féljd av t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har
bensylpenicillin 1ag formaga att penetrera daggdjursceller, varfor denna produkt kan ha lag effekt vid
behandling av intracelluléra bakterier, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp. och S. suis
hos svin.

- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii och
Trueperella pyogenes hos nétkreatur.



Anvandning av detta lakemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan
medfora bristande effekt.
Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Ska endast administreras genom djup intramuskular injektion.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning av bakterien som isolerats fran djuret.
Om det inte & mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anlaggningsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kanslighet.

Hénsyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nar lakemedlet
anvands.

Om ldkemedlet anvéands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan det oka
forekomsten av bakterier som ar resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av behandling
med andra penicilliner och cefalosporiner pa grund av risken for korsresistens.

Matning av kalvar med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antibiotika ska undvikas fram till
slutet av mjolkkarensperioden (undantag under ramjélksperioden), eftersom det kan leda till bakterier
med antimikrobiell resistens i kalvens tarmbakterier och ka spridningen av dessa bakterier via
avforingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fértaring
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korskanslighet mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Denna produkt
innehaller ett konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktoverkanslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade (utvecklat dverkanslighet) individer.

1. Lakemedlet ska inte hanteras av personer med kanslighet eller som rekommenderats att inte
arbeta med sadana preparat.

2. Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
forsiktighetsatgarder.

3. Kontakta lakare om symptom, som exempelvis hudutslag, upptréder efter exponering och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas ar allvarligare
symptom och kréaver omedelbar medicinsk behandling.

Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med Iakemedlet bor undvika att hantera lakemedlet
och andra lakemedel som innehaller penicillin och cefalosporin i framtiden.

Skyddsutrustning i form av handskar rekommenderas vid hantering och administrering av lakemedlet.
Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj noga med vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvatta den exponerade huden noga med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:

Det saknas evidens for att detta lakemedel skulle utgdra nagon sarskild risk for moderdjuret eller
fostret.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Hos draktiga suggor
och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning (spontan abort) dock
rapporterats.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under draktighet och laktation.

Andra ldkemedel och Peniyet vet:

Bakteriedtdande effekten hos penicillin motverkas av lakemedel som hdmmar tillvéxten av bakterier.
Effekten av aminoglykosider kan forstarkas av penicilliner.

Utsondringen av bensylpenicillin forlangs av acetylsalicylsyra.

Kolinesterashammare fordrojer nedbrytningen av prokain.



Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Vid dverdos kan symptom fran centrala nervsystemet och/eller konvulsioner forekomma.

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far 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 avioppet 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

2024-06-18

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Laboratorietester har visat kanslighet hos féljande organismer: Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (gj
penicillinasproducerande) Streptococcus spp och Trueperella pyogenes.

Forpackningsstorlekar: Ytterkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
Ytterkartong med 1 flaska pa 250 ml
Ytterkartong med 10 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Ytterkartong med 30 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Yiterkartong med 12 kartonger innehallande 1 flaska pa 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Nummer pa godkannande for forséljning: 57035

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.

Lokal foretradare

Nordvacc Lakemedel AB
Box 112

129 22 Hagersten
+46-(0)8-449 46 50
vet@nordvacc.se



