PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi kuiva-ainepullo sisaltaa:

Vaikuttava aine: 24 g (40 milj. IU) bentsyylipenisilliininatriumia.

Apuaine: Yksi liuotinpullo sisdltdd 64 ml injektionesteisiin kéytettdvad vettd.
Kuiva-aine: valkoinen tai melkein valkoinen kiteinen jauhe.

Liuotin: kirkas, vériton liuos.

3. Kohde-elainlajit

Nauta, sika ja hevonen.
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4, Kayttoaiheet

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot naudalla, sialla ja hevosella.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Valmistetta ei saa antaa hevoselle injektiona lihakseen paikallisdrsytyksen takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd 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. Nédiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid beetalaktaameille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

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



Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomaésti suurella méaéaralla vettd. Jos valmistetta
joutuu vahingossa ihollesi, pese valittdmasti vedelld ja saippualla. Jos vahingossa injisoit itseesi
valmistetta, kddnny valittomadsti 1adkdrin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jélkeen oireita, kuten ihoérsytystd, ota yhteytta ladkéariin ja nayta
hénelle tdmé varoitus. Kasvojen, silmien, huulien tai kurkunpaan turvotus tai hengitysvaikeudet ovat

vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1adkarin hoitoa.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa ei ole odotettavissa haittavaikutuksia.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Hapettavat ja pelkistavat aineet, alkoholit, glykolit, hapot, emékset ja korkeat 1ampotilat tekevét

bentsyylipenisilliinin tehottomaksi. Ndiden lisdksi tehottomuutta voivat aiheuttaa sinkki-, kupari-,
kromi-, mangaani- ja varsinkin rautaionit liuoksessa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

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

mukaan luettuina):

Anafylaksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta: 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 kertaa pdivédssd vahintddn 3 pdivén ajan.
Sika: 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 kertaa pdivdssd vahintddn 3 pdivan ajan.
Hevonen: 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 kertaa pdivdssa vahintddn 4 pdivdn ajan.

Nauta: Lihakseen (i.m.) tai hitaasti laskimoon (i.v.).
Sika: Lihakseen (i.m.).
Hevonen: Hitaasti laskimoon (i.v.).


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

9. Annostusohjeet

Kéyttovalmiin injektionesteen valmistamiseksi lisdd koko steriilin veden méaara (64 ml) kuiva-
ainepulloon siirtoneulan avulla. Ravista hyvin. Injektionestettd saadaan 80 ml ja sen vahvuus on

300 mg/ml.

Pakkaus siséltda siirtoneulan. Ohjeet neulan kaytt6on:

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

2. Poista jéljelld oleva suojakorkki siirtoneulasta ja ldvista sillda kuiva-ainepullo ylh&élta 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.

10. Varoajat

Teurastus: 10 vrk.

Maito: 2 vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei saa jaatya.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaardlla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

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

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttaméttomien ladkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 12686

Yhdistelmépakkaus siséltda:
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 sisdltdd 1 injektiopullon, jossa on 24 g kuiva-ainetta ja 1 injektiopullon, jossa on

64 ml liuotinta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.5.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA FElainlddkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning

En flaska med pulver innehaller:

Aktiv substans: 24 g (40 miljoner IU) bensylpenicillinnatrium.
Hjalpamne: En vitskeflaska innehaller 64 ml vatten for injektionsvatskor.
Pulver: vitt eller ndstan vitt kristallint pulver.

Vitska: klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Not, svin och hést.
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4. Anviandningsomraden

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga f6r bensylpenicillin hos nét, svin och hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Lakemedlet ska inte ges intramuskulért till héstar, eftersom det orsakar lokal irritation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Betalaktamantibiotika (penicilliner, cefalosporiner) kan férorsaka dverkéanslighet (allergi) nar de ges

som injektion, andas in, éts 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 lakemedlet.

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



Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med mycket vatten. Vid
oavsiktligt spill pd huden, tvétta 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 kraver akut likarvard.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga biverkningar &r att védnta vid 6verdosering.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Bensylpenicillin inaktiveras av oxidations- och reduktionsmedel, alkohol, glykol, syror, baser och

hoga temperaturer. Inaktivering kan dven orsakas av zink-, koppar-, krom-, mangan- och sérskilt
jarnjoner i 16sningen.

7. Biverkningar

Not, svin och hast:

Mycket séllsynta Gastrointestinala besvér
(férre an 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser | Overkinslighetsreaktioner (nésselutslag, feber och
inkluderade): svullnader)

Anafylaxi

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven siddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1ikemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Not: 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 gdnger om dagen i minst 3 dagar.
Svin: 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 3 dagar.
Hast: 3,2-6,4 m1/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 4 dagar.

Not: intramuskulért (i.m.) eller langsamt intravendost (i.v.).
Svin: intramuskulart (i.m.).
Hast: 1dngsamt intravenost (i.v.).


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

9. Rad om korrekt administrering

For beredning av bruksfardig 16sning 6verfor hela mangden sterilt vatten (64 ml) i pulverflaskan med
hjélp av overforingsndlen. Skaka vl. Da erhalls 80 ml injektionsvatska med koncentrationen

300 mg/ml.

Overféringsndl finns i férpackningen. Bruksanvisning fér dverforingsnal:

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

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

3. Vind flaskorna och 14t allt vatten rinna ner i pulverflaskan, ta dérefter bort 6verféringsnalen och den
tomma vattenflaskan.

4. Skaka pulverflaskan sa att pulvret blandas med vattnet. Nér 1osningen blivit genomskinlig ar den
klar att anvédndas.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 10 dygn.

Mjolk: 2 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Far ej frysas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel 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. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 12686

Kombinerad férpackning innehaller:
Pulver: en féarglos 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.
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Vitska: en farglos 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.
Forpackningen innehaller dven en 6verforingsnal.

Forpackningsstorlekar:

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

Multiférpackning innehdllande 10 individuellt forpackade injektionsflaskor med 24 g pulver vardera
och 10 injektionsflaskor med 64 ml vétska vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
15.5.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

For Finland:

ORION PHARMA Eliinldikkeet
PB 425, F1-20101 Abo

Tel: +358 10 4261


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

