1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mamyzin vet 10 g injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi injektiokuiva-ainepullo sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Penetamaattihydrojodidi BAN 10 g (vastaten noin 10 milj. [U bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Injektiokuiva-aine:

Lesitiini

Natriumsitraatti

Polysorbaatti 81

Liuotin:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,5 mg/ml

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Yksi ml kdyttokuntoon saatettua suspensiota siséltdd 269,5 mg penetamaattihydrojodidia.

Injektiokuiva-aine: Valkoinen tai valkeahko, steriili kiteinen injektiokuiva-aine.

Liuotin: Kirkas, variton liuos.

Kayttokuntoon saatettu injektioneste on valkoinen tai valkeahko suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Penisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttama mastiitti.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliinille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
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Ladkettd ei saa ruiskuttaa laskimoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injektoituina, hengitettying, syotyiné tai
ihokontaktissa. Reaktiot voivat joskus olla hengenvaarallisia. Penisilliinille yliherkdn henkil6n ei tule
késitelld valmistetta. Jos ilmaantuu ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai
hengitysvaikeuksia, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndyta hdnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Eldinladkkeen kayton tulisi perustua eldimesta eristettyjen kohdebakteerien tunnistamiseen ja
herkkyysmaédéritykseen. Jos tdma ei ole mahdollista, hoidon tulisi perustua paikalliseen
epidemiologiseen tietoon ja tuntemukseen kohdepatogeenien herkkyydesta.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden kayttoa
koskevia ohjeita.

Antibioottijadmia sisdltdvan erotusmaidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidon varoajan
loppuun saakka (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida mikrobildédkkeille
vastustuskykyisid bakteereja vasikan suoliston mikrobiotassa ja lisdtd ndiden bakteerien levidmista
ulosteissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! havaittu injektion antamisen jéilkeen, odotettu reaktio beetalaktaamiantibiooteilla

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 ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kiyttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Injektiokuiva-ainepulloon lisdtddn 30 ml pakkauksessa mukana olevaa liuotinta ja ravistetaan hyvin,
jolloin saadaan 37,11 ml valmista injektionestettd, joka siséltdd penetamaattihydrojodidia

269,5 mg/ml.

Annos on 10 - 15 mg penetamaattihydrojodidia painokiloa kohti (= 3,7-5,6 ml kdyttovalmista

injektionestettd/100 kg) lihaksensisdisesti. Injektio voidaan toistaa 24 tunnin vélein enintdan
3 pdivan ajan.



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

Tietoja ei ole saatavilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 6 vrk.

Maito: 4 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ01CE90

4.2 Farmakodynamiikka

Penetamaatti hydrolysoituu vesiliuoksessa bentsyylipenisilliiniksi ja dietyyliaminoetanoliksi.
Ladkeaineen vaikutusmekanismi: soluseindmaén synteesin estaminen bakteerin kasvun aikana;
vaikutus on pddasiassa bakterisidinen.

In vitro ladkeaine vaikuttaa ldhinna grampositiivisiin bakteereihin (esimerkiksi Staphylococcus-,
Streptococcus-, Clostridium-, Bacillus-lajien bakteereihin) mutta my0s erdisiin gramnegatiivisiin
organismeihin (esimerkiksi Pasteurella- lajien organismeihin).

Herkkid ovat monet grampositiiviset bakteerit (MIC < 0,12 mikrog/ml, mik& vastaa 0,2 IU:ta
penisilliinid), kuten streptokokit, Actinomyces-lajit ja Listeria monocytogenes. Staphylococcus
aureuksen ja koagulaasinegatiivisten Staphylococcus-lajien herkkyys vaihtelee

(MIC < 0,1 mikrog/ml).

Enterobakteerit (esim. Escherichia coli) ovat resistentteja (MIC > 4 mikrog/ml).

4.3 Farmakokinetiikka

Hydrolysoitumaton, lipofiilinen, heikosti emé&ksinen penetamaattihydrojodidi siirtyy verestd maitoon
passiivisesti diffundoitumalla. Maidossa se hydrolysoituu aktiiviseksi bentsyylipenisilliiniksi, jolloin

maidossa saavutetaan suuri bentsyylipenisilliinipitoisuus.

Naudan plasmassa noin 30 % bentsyylipenisilliinistd on proteiineihin (ldhinnd seerumin albumiiniin)
sitoutuneena. Mastiitissa maidon sisdltdmén seerumin albumiinin méaara vaihtelee, joten oletettavasti

10-30 % bentsyylipenisilliinistd on proteiineihin sitoutuneena.

Suurin pitoisuus maidossa saavutetaan annoksella 10-15 mg/kg (= 3,7-5,6 ml valmista
injektionestettd/100 kg) 4-8 tuntia lihaksensisdisen injektion jdlkeen ja se on 0,46-1,76 IU/ml.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika:
7 vuorokautta 5 °C:ssa,

2 vuorokautta enintién 25 “C:ssa.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.
Kéyttokuntoon saatettu eldinlddke: katso kohta 5.2.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Viriton 50 ml:n injektiopullo (tyypin I lasia). Injektiopullossa on butyylikumitiiviste ja alumiinisinetti.

Yhdistelmépakkaus siséltdd 10 injektiopulloa injektiokuiva-ainetta (kussakin 10 g injektiokuiva-
ainetta) ja 10 injektiopulloa liuotinta (kussakin 30 ml liuotinta), pakattuna pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13321

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaara: 25.1.1999

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

22.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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


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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Mamyzin vet 10 g pulver och vitska till injektionsvitska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska med pulver till injektionsvétska innehéller:

Aktiv substans:
Penetamathydrojodid BAN 10 g (motsvarande cirka 10 milj. IU bensylpenicillin)

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen och
andra bestandsdelar

Pulver:

Lecitin

Natriumcitrat

Polysorbat 81

Vatska:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,5 mg/ml

Vatten for injektionsvatskor

Varje ml av fardigberedd suspension innehéller 269,5 mg penetamathydrojodid.

Pulver till injektionsvétska: Vitt eller vitaktigt, sterilt kristallint pulver till injektionsvétska.
Vitska: Klar, farglos 16sning.

Den féardigberedda injektionsvétskan &r en vit eller vitaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mastit orsakad av mikroorganismer som &r kénsliga for penicillin.
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot penicillin.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Likemedlet far inte injiceras intravenost.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Penicilliner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner vid injicering, inandning, fortaring eller hudkontakt.

Reaktionerna kan ibland vara livsfarliga. Personer som dr ¢verkansliga for penicillin ska inte hantera
lakemedlet. Om hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller struphuvud eller andningssvarigheter
forekommer, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/malpatogener. Om resistensbestamning inte dr majlig, ska anvéandningen av ldkemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.

Lakemedlet ska anvéndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella ldkemedel.

Utfodring med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antimikrobiella 1ikemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden fér mj6lk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta

kan leda till selektion av bakterier som ér resistenta mot antimikrobiella ldkemedel i kalvens
tarmmikrobiom och ¢ka fekal utsondring av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Not:

Mycket séllsynta Allergisk reaktion’

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Observerad efter injektion, férvantad med betalaktamantibiotika.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Kan anvédndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

30 ml vitska som finns i férpackningen tillsétts till flaskan med pulver och skakas vil. Da far man
37,11 ml fardig injektionsvéatska som innehéller 269,5 mg/ml penetamathydrojodid.
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Dosen dr 10-15 mg penetamathydrojodid per kg kroppsvikt (=3,7-5,6 ml fardig injektionsvatska per
100 kg) intramuskulért. Injektionen kan upprepas med 24 timmars mellanrum i hogst 3 dagars tid.

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

Uppgift saknas.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrdnsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitdra lakemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 6 dygn
Mjolk: 4 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJO1CE90

4.2 Farmakodynamik

Penetamat hydrolyseras till bensylpenicillin och dietylaminoetanol i vattenlsning.
Lakemedlets verkningsmekanism: hamning av cellvdggens syntes under bakteriens tillvaxt; effekten &r
huvudsakligen baktericid.

In vitro har lakemedlet framst effekt mot grampositiva bakterier (t.ex. bakterier av arterna
Staphylococcus, Streptococcus, Clostridium och Bacillus), men @ven mot vissa gramnegativa
organismer (t.ex. organismer av arten Pasteurella).

Manga grampositiva bakterier ar kansliga (MIC < 0,12 mikrog/ml, motsvarande 0,2 TU penicillin),
t.ex. streptokocker, Actinomyces-arter och Listeria monocytogenes. Kéansligheten hos Staphylococcus
aureus och koagulasnegativa Staphylococcus-arter varierar (MIC < 0,1 mikrog/ml).

Enterobakterier (t.ex. Escherichia coli) ar resistenta (MIC > 4 mikrog/ml).

4.3 Farmakokinetik

Ohydrolyserad, lipofil, svagt alkalisk penetamathydrojodid passerar fran blod till mj6lk genom passiv
diffusion. I mjolk hydrolyseras den till aktivt bensylpenicillin, vilket ger en hog koncentration av
bensylpenicillin i mjélk.

I plasma frén nét ar ca 30 % av bensylpenicillin bundet till proteiner (frimst serumalbumin). Vid
mastit varierar mangden serumalbumin som finns i mjélk och det férmodas att 10-30 % av
bensylpenicillin dr bundet till proteiner.

Vid en dos om 10-15 mg/kg (= 3,7-5,6 ml fardig injektionsvatska/100 kg) uppnas maximal

koncentration i mjélk 4-8 timmar efter intramuskulér injektion och &r 0,46-1,76 TU/ml.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning:
7 dygn vid 5 °C,

2 dygn vid hogst 25 °C.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Fardigberett ldkemedel: se avsnitt 5.2.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos 50 ml injektionsflaska (typ I glas). Injektionsflaskan har en tdtning av butylgummi och
aluminiumsfoérsegling.

Kombinationsférpackningen innehaller 10 injektionsflaskor med pulver till injektionsvatska (10 g
pulver till injektionsvétska per flaska) och 10 injektionsflaskor med vitska (30 ml vétska per flaska),
forpackad i en pappkartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13321

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 25.1.1999

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.



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



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

