VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

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

Apuaineet: Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Injektiokuiva-aine: valkoinen tai melkein valkoinen kiteinen jauhe.

Liuotin: kirkas vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlajit

Nauta, sika ja hevonen.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot naudalla, sialla ja hevosella.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei saa antaa hevoselle injektiona lihakseen paikallisérsytyksen takia.

Eldinladkevalmisteen kéyton tulisi perustua kohdepatogeenin/kohdepatogeenien tunnistukseen ja
herkkyysmaiiritykseen. Jos tima ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon
ja tietoon kohdebakteerien herkkyydesté tilan tasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Viralliset,
kansalliset ja alueelliset antimikrobihoitoa koskevat ohjeet on otettava huomioon tata
eldinladkevalmistetta kiytettdessa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyytté (allergiaa) injisoituna,
hengitettynd, syotyni tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita



kefalosporiineille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia.

Al kisittele valmistetta, jos tiedit herkistyneesi beetalaktaameille tai jos sinua on neuvottu olemaan
késittelemattd téllaisia valmisteita.

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

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti suurella mééralld vettd. Jos valmistetta
joutuu iholle, pese vilittdmaésti vedella ja saippualla. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kadnny vélittdmaésti 1d4karin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihodrsytystd, ota yhteytté ladkériin ja ndytd
hinelle tdmi varoitus. Kasvojen, silmien, huulien tai kurkunpéén turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 144kérin hoitoa.

Pese kidet kéiyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Allergisia yliherkkyysreaktioita (nokkosihottumaa, kuumetta ja turvotusta), anafylaktisia reaktioita ja
ruuansulatuskanavan héiri6itd saattaa esiintya.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:
Voidaan kaytti4 tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Nauta: Lihakseen (i.m.) tai hitaasti laskimoon (i.v.) 2-3 ml/100 kg (69 mg/kg) 2 kertaa péivissa
vahintdin 3 piivén ajan.

Sika: Lihakseen (i.m.) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 kertaa péivéssé vihintddn 3 pdivéin ajan.

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

Kéyttovalmiin injektionesteen valmistamiseksi liséé 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 lavisté vesipullo neulalla.

2. Poista jéljelléd oleva suojakorkki siirtoneulasta ja lévista sillé kuiva-ainepullo ylhdéltd péin.

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

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



4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet)
Yliannostustapauksissa ei ole odotettavissa haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Teurastus: 10 vrk.
Maito: 2 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilddkkeet, beetalaktamaasiherkét penisilliinit.
ATCvet-koodi: QJO1CEO1

5.1 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliinin vaikutus on bakterisidinen. Se estii bakteerin soluseinimidn monimutkaista
rakentamista sen viimeisessd vaiheessa, peptidoglykaanin synteesissa.

Bentsyylipenisilliini tehoaa seké aerobisiin ettd anaerobisiin gram-positiivisiin bakteereihin. Myos
erdit gram-negatiiviset bakteerit ovat yleensé herkkid bentsyylipenisilliinille. Beetalaktamaasi estdd
bentsyylipenisilliinin vaikutuksen.

Gram-positiiviset bakteerit ovat herkkid 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 herkkié 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.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Bentsyylipenisilliini imeytyy nopeasti verenkiertoon lihakseen annettuna. Kéyttden annosta 6,6 mg/kg
lihakseen huippupitoisuus (Cmax) plasmassa on naudalla keskimédédrin 5 mikrog/ml. Sialla Cpax on

13 mikrog/ml, kun kéytetédn 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 elimiston solunulkoiseen nesteeseen; sen solukalvojen lépéisevyys on
véhiinen. Tulehdukset kuitenkin lisddvit biologisten kalvojen lépéisevyytté ja pddsyé veresti
esimerkiksi aivoihin. Bentsyylipenisilliini lépéisee istukan erittdin hitaasti. Naudoilla
bentsyylipenisilliinié pdédsee emosta sikioon paremmin kuin sikidstd emoon. Bentsyylipenisilliinid
padsee my0s markdpesidkkeeseen.

Bentsyylipenisilliini eliminoituu padasiassa munuaisten kautta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Hapettavat ja pelkistévit aineet, alkoholit, glykolit, hapot, emékset ja korkeat lampdétilat tekevit
bentsyylipenisilliinin tehottomaksi. Néiden liséksi tehottomuutta voivat aiheuttaa sinkki-, kupari-,
kromi-, mangaani- ja varsinkin rautaionit liuoksessa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 h (siilyté alle 25 °C) tai 5 vrk
(sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei saa jédtyd).

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kayttokuntoon saatetun ldékevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

Ei erityisié sédilytysohjeita. Ei saa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yhdistelmépakkaus:

I: 24 g injektiokuiva-ainetta varittomassd 100 ml:n lasisessa injektiopullossa, jossa kumitulppa.

II: 64 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd varittomadssd 100 ml:n lasisessa injektiopullossa, jossa
kumitulppa.

Pakkaus siséltdd myos siirtoneulan.

Pakkauskoot: 24 g: 1 x (I+ 1), 10 x 1 x (I + II).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttaméttomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jétemateriaalit on hévitettédva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12686



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 22.4.1998
Uudistamispaivamaara: 31.1.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.06.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

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

Hjilpamnen: For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning

Pulver till injektionsvétska, 16sning: vitt eller néstan vitt kristallint pulver.
Vitska: klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

No6t, svin och hést.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillin hos nét, svin och hist.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsiatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Likemedlet ska inte ges intramuskulért till hastar eftersom det orsakar lokal irritation.

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pé identifikation och kénslighetstest av malpatogenen(erna).
Om detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologiska uppgifter och kunskap om
kénsligheten hos mélbakterierna pa gardsniva eller pé lokal/regional niva. Officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nir produkten anvénds.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Betalaktamantibiotika (penicilliner, cefalosporiner) kan fororsaka dverkénslighet (allergi) nir de ges
som injektion, inhaleras, #ts eller genom hudkontakt. Overkiinslighet mot penicilliner kan orsaka
korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa amnen kan ibland



vara allvarliga.

Hantera inte ldkemedlet om du vet att du ar 6verkénslig mot betalaktamer eller om du har blivit
avradd frén att hantera sddana lakemedel.

Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och {6l alla rekommenderade
forsiktighetsétgirder.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj 6gonen omedelbart med mycket vatten. Vid
kontakt med huden, tvitta genast med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, kontakta genast
lakare och visa denna information eller etiketten for ldkaren.

Om du utvecklar symptom som hudirritation efter exponering, kontakta ldkare och visa denna varning.
Svullnad i ansikte, 6gon, ldppar eller struphuvud eller andningssvérigheter ér allvarligare symptom
och kréver akut ldkarvard.

Tvitta hinderna efter anvéndning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Allergiska 6verkdnslighetsreaktioner (urticaria, feber och 6dem), anafylaktiska reaktioner och
gastrointestinala storningar kan férekomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Not: Intramuskulart (i.m.) eller [&ngsamt intravenost (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 gdnger om dagen i minst 3 dagar.

Hast: Langsamt intravendst (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 bruksférdig 16sning 6verfor hela méngden sterilt vatten (64 ml) till pulverflaskan
med hjalp av overforingsnalen. Skaka vil. Da erhélls 80 ml injektionsvitska med koncentrationen
300 mg/ml.

Overforingsnal finns i forpackningen. Bruksanvisning for dverforingsnal:

1. Ta bort den ena skyddshéttan fran dverforingsnélen och tryck fast nalen pé vattenflaskan.

2. Ta bort den andra skyddshéttan fran dverforingsnalen och tryck fast pulverflaskan ovanifrén.

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

4. Skaka pulverflaskan s att pulvret blandas med vattnet. Nér 10sningen blivit genomskinlig dr den
klar att anvéndas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift), om nodvindigt



Inga biverkningar &r att vinta vid 6verdosering.
4.11 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.
Mjolk: 2 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemiskt bruk, penicillinaskénsliga penicilliner.
ATCvet-kod: QJO1CEO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Bensylpenicillin dr aktivt mot bide aeroba och anaeroba grampositiva bakterier. Aven vissa
gramnegativa bakterier dr i allménhet kinsliga for bensylpenicillin. Betalaktamas hdmmar effekten av
bensylpenicillin.

Grampositiva bakterier dr kinsliga 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. Kénsliga anaeroba bakterier &r
klostridierna och de flesta Fusobacterium- och en del Bacteroides-bakterier. Kinsliga gramnegativa
aeroba ar Histophilus somni.

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

Mattligt kénsliga dr bakterier vars MIC-virde ér 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) 4r enterobakterier och de flesta kampylobakterier och Nocardia-
bakterierna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bensylpenicillin absorberas snabbt till blodcirkulationen efter intramuskuldr administrering. Med
dosen 6,6 mg/kg intramuskulért 4r den maximala koncentrationen i plasma (Cmax) hos notkreatur i
medeltal 5 mikrog/ml. Hos svin ar Cmax 13 mikrog/ml da en intramuskuldr dos pa 5,6 mg/kg anvénds.
Den maximala koncentrationen uppnés pé 0,5 timmar (tmax). Halveringstiden i plasma for &mnet &r
under 1 timme hos hést och svin och ca 1,5 timme hos nétkreatur.

Bensylpenicillin distribueras i den extracelluléra vitskan i kroppen; permeabiliteten over
cellmembranet dr l&g. Inflammation hdjer dock permeabiliteten hos biologiska membran och 6kar
passagen frén blodet till t.ex. hjarnan. Bensylpenicillin passerar placentan mycket l&ngsamt. Hos
notkreatur passerar bensylpenicillin frdn modern till fostret léttare &n frén fostret till modern.
Bensylpenicillin passerar dven till abscessen.

Bensylpenicillin elimineras huvudsakligen via njurarna.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpamnen

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Bensylpenicillin inaktiveras av oxidations- och reduktionsmedel, alkohol, glykol, syror, baser och
hoga temperaturer. Inaktivering kan &ven orsakas av zink-, koppar-, krom-, mangan- och sérskilt
jérnjoner i losningen.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

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

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning, se avsnitt 6.3.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kombinerad foérpackning:

I: 24 g pulver till injektionsvitska i en farglos 100 ml glasflaska med gummipropp.

II: 64 ml vatten for injektionsvétskor i en farglos 100 ml glasflaska med gummipropp.

Forpackningen innehaller ocksé en overforingsnal.

Forpackningsstorlekar: 24 g: 1 x (I+1I), 10 x 1 x (I + II).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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