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LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammaarisuspensio lypsiville lehmélle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ruiskullinen (= 10 g) valmistetta sisaltia:

Vaikuttava aine:

bentsyylipenisilliniprokaiini 600 mg (600 000 IU).

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaarisuspensio lypsévélle lehmille.
Valmisteen kuvaus: Valkoinen, 6ljyméinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Nauta (lypsylehmi).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Penisillinille herkkien bakteerien aiheuttama utaretulehdus lypsykaudella. Kudokseen
tunkeutuvien bakteerien, kuten S. aureuksen, aiheuttaman klinisen utaretulehduksen hoito
yhdessa parenteraalisen penisillinihoidon kanssa.

4.3. Vasta-aiheet

Penisillini- ja prokaimniyliherkkyys.

4.4 FErityisvaroitukset

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen epdasianmukainen kéytto voi lisdtd penisilliinille vastustuskykyisten bakteerien maaraa.
Valmistetta kiytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobilidkkeiden kayttoa

koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen penisilliniresistenssi voi olla
yleistd.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kéddet ladkkeen annon jilkeen. Penisilliinille, muille beetalaktaamiantibiooteille tai prokaiinille
yliherkkien thmisten on varottava ihokontaktia lidkkeen kanssa. Bentsyylipenisillini saattaa aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita ihokontaktissa ja syotynd. Niitd ovat ihottumat, kurkunpéén-, huulien- tai kasvojen
turvotukset ja hengitysvaikeudet. Ota yhteyttd [ddkériin, jos saat mainittuja oireita lddkettd kdsitellessasi.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Jos eldin on yliherkkd penisilliinille tai prokaiinille, yliherkkyysreaktion oireena voi esiintyd esim.
turvotusta, tho-oireita ja jopa anafylaktinen shokki.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmiste on tarkoitettu kdytettaviksi lypsykauden aikana esiintyvien utaretulehdusten hoitoon.
Valmistetta voidaan kayttda tineille eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Penisilliinin bakterisidinen vaikutus estyy, jos samanaikaisesti kiytetdin bakteriostaattisesti vaikuttavia
antibiootteja kuten tetrasykliinid tai spiramysiinid.

4.9 Annostus ja antotapa

Ruiskullinen tyhjiksi lypsettyyn utareneljinnekseen kerran péivéssa. Jotta kudoksessa saavutettaisiin
riittdva penisillinipitoisuus, on suositeltavaa annostella penisillinid myds parenteraalisesti silloin, kun
hoidetaan kudokseen tunkeutuvien bakteerien (esim. S. aureus) aiheuttamaa utaretulehdusta. Hoitoa
jatketaan 3-5 pdivédn ajan.

Puhdista vetimen paa huolellisesti ennen valmisteen antamista. Poista kérkisuojus ja ruiskuta lddke
vetimen sisédn. Ruiskussa on kaksoiskérki. Normaalitapauksessa suositellaan, ettd ainoastaan uloin
korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm pitkd ruiskun karki. Kéytettdessa lyhyttd karkea
voidaan vihentéd vedinkanavan mekaanista drsytystd lddkettd annettaessa. Jos my0s sisempi korkki
poistetaan, paljastuu noin 20 mm pitkd kérki, jota voidaan kayttdd helpottamaan annostelua
esimerkiksi voimakkaasti pohottyneeseen vetimeen. Annostelun jilkeen utareneljinnestd hierotaan,
jotta ladke levidisi tasaisesti. Neljinnes voidaan lypsdd kahden tunnin vilein.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei tiedossa.

4.11 Varoaika

Maito: 6 vrk

Teurastus: 3 vrk

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Utareensisdiset beetalaktaamiantibiootit, penisillinit.
ATCvet-koodi: QJ51CE09

5.1 Farmakodynamiikka



Bentsyylipenisilliini on beetalaktaamiryhméén kuuluva, bakterisidinen antibiootti, joka estdd gram-
positiivisten bakteerien peptidoglykaanisynteesid. Bentsyylipenisilliini ei tehoa gram-negatiivisiin eiké
levossa oleviin bakteereihin.

Utaretulehdusta aiheuttavat streptokokit ovat yleensa herkkid penisillinille. Sekd Staphylococcus
aureus ettd koagulaasinegatiiviset stafylokokit voivat muodostaa beetalaktamaasi-entsyymié. Nama
kannat ovat resistenttejd penisillinille. Penisillini on kuitenkin ensisijaisldéike my6s hoidettaessa
stafylokokkien aiheuttamaa utaretulehdusta lypsykauden aikana, ellei aiheuttajabakteeria ole
herkkyysméérityksen perusteella todettu penisilliinille resistentiksi. Beetalaktamaasia tuottamattomiin
bakteereihin penisilliini tehoaa huomattavasti pienempind pitoisuuksina kuin muut
beetalaktaamiantibiootit. Penisillimille herkkien utaretulehduksen aiheuttajabakteerien MIC-arvot ovat
tavallisesti alle 0,15 mikrog/ml.

5.2 Farmakokinetiikka

Penisilliini imeytyy utareesta huonosti. Utareen turvotus ja tulehduseritteet saattavat estda penisilliinin
levidmistd kudokseen valmisteesta. TAmén vuoksi riittdvaa pitoisuutta ei valttimittd saavuteta.
Terveelld lehmilld yksi annos Benzylpenicillin Vetcare intramammaarista riittdd pitimian maidon
ladkeainepitoisuuden penisilliinille herkkien utaretulehdusbakteerien MIC-arvojen ylidpuolella (yli 0,15
mikrog/ml) ainakin 24 tunnin ajan, vaikka hoidettua neljinnesti tyhjennettiisiin 2 tunnin vélein.

Suurin osa valmisteen sisdltimdstd penisilliinistd erittyy muuttumattomana maidossa. Ensimméisen
lypsyn yhteydessd maidossa poistuu noin 40 % lddkeaineesta ja toisen noin 10 %. Noin puolet annetusta

penisillinimidaristd on siis poistunut kahden lypsyn jilkeen. Muualle elimistoon imeytynyt penisilliini
poistuu muuttumattomana munuaisten kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

- Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

- Pionier MAA

- Paraffiini, nesteméiinen

- Lesitiini (E322)

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyté alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valkoinen, kaksoiskérjellinen polyetyleeniruisku pakattuna pahvipakkaukseen. Pakkauskoot
3 x 10 g, jossa 3 kpl puhdistuspyyhkeitd, 5 x 10 g, jossa 5 kpl puhdistuspyyhkeitd ja 100 x 10 g, jossa



100 kpl puhdistuspyyhkeistd. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

15713

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myntdmispaiviméara: 2.4.2002
Uudistamispdivimaard: 11.8.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.6.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammar suspension till lakterande ko

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje forfylld spruta fér intramammarium a 10 g innehaller:

AKtiv(a) substans(er)
Bensylpenicillinprokain 600 mg (600 000 IU).

Hjilpimnen
Methylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216).

For fullsténdig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammar suspension till lakterande ko.

Beskrivning av likemedlet: vit, oljeaktig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not (lakterande kor).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Mastit hos lakterande kor orsakad av penicillinkdnsliga bakterier.

Som komplement till parenteral behandling med penicillin vid klinisk mastit orsakad av invasiva
bakteriearter, t.ex. S. aureus.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot penicillin eller prokain.

4.4 Sarskilda varningar

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Icke adekvat anvéndning av likemedlet kan 6ka prevalensen av penicillinresistenta bakterier.
Anvéndning av likemedlet skall ske i dverensstimmelse med nationella behandlingsrekommendationer.

I vissa geografiska omraden eller i vissa individuella beséttningar ar resistensen mot penicillin hos S.
aureus utbredd.

Sarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till




djur

Tvitta hinderna efter anvindande av likemedlet. Personer, som &r 6verkénsliga mot penicillin eller
andra betalaktam-antibiotika, bor undvika berdring med likemedlet. Bensylpenicillin kan fororsaka
overkénslighetsreaktioner vid hudkontakt och intagande. Utslag, svullnad i svalget, lippar och ansikte
samt andnod kan forekomma. Uppsdk likare om du upplever dessa symptom vid hantering av
lakemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vid 6verkédnslighet mot penicillin eller prokain kan biverkningar som 6dem, hudféréndringar och
anafylaktisk chock forekomma.

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller iggliggning

Likemedlet dr avsett att anvindas vid behandling av mastit hos lakterande kor. Likemedlet kan
anvéndas till driktiga kor.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiskt verkande antibiotika sdsom
tetracyklin eller spiramycin.

4.9 Dosering och administreringss:tt

En spruta per juverfjardedel efter urmjolkning en gdng om dagen. For att uppna hogre
lakemedelskoncentration 1 vivnaden rekommenderas samtidig parenteral administration, speciellt vid
fall orsakade av invasiva bakteriearter, t.ex. S. aureus. Behandlingen bor paga i 3-5 dagar.

Rengor spenspetsen noggrant fore administrering. Ta av hylsan pa sprutans spets och tom sprutans
innehall i spenkanalen. Sprutan har en dubbel spets. I vanliga fall rekommenderas att bara ta av den
yttersta hylsan, da far man en ca. 5 mm lang spets. Genom att anvdnda den korta spetsen minskas den
mekaniska irritationen av spenkanalen, nir likemedlet administreras. Om dven den inre hylsan
avldgsnas fir man en ca. 20 mm lang spets. Denna kan anvéndas for att underlitta administrering, t.ex.

ien spene med tydligt 6dem. Efter administrering masseras juverdelen for att fordela likemedlet jamnt.
Juverdelen kan mjdlkas ur varannan timme.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)
Inga kénda risker.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Mjolk: 6 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Beta-laktam antibakteriella, penicilliner, for intramammart bruk
ATCvet-kod: QJ51CEQ09

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillin dr ett betalaktam-antibiotikum med baktericid effekt. Det verkar genom att blockera



peptidoglukansyntesen hos grampositiva bakterier. Bensylpenicillin har ingen effekt pa bakterier i
vilofas och inte heller pa de flesta Gram-negativa bakterier.

Streptokocker, som orsakar mastit, 4r normalt kénsliga for penicillin. Bade Staphylococcus aureus
och koagulasnegativa stafylokocker producerar ofta betalaktamas. Dessa stammar dr resistenta mot
penicillin. Penicillin 4r dock fortfarande det antibiotikum som rekommenderas for behandling av mastit
orsakad av stafylokocker hos lakterande kor om det inte med kénslighetstest konstaterats, att den
patogena bakterien dr resistent mot penicillin. Penicillin &r verksamt mot betalaktamas-negativa
bakterier i mycket mindre koncentrationer dn annan antibiotika. MIC-vérden for penicillin mot kinsliga
patogener dr normalt mindre &n

0,15 mikrog/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Penicillin absorberas i mindre grad fran juvret. Odem och vitskeutséndring fran mjolkkérteln kan
hdmma férdeingen av penicillin i kortelvivnaden och kan medfora att tillrdcklig
lakemedelskoncentration inte uppnas. Pé friska djur dr en dos Benzylpenicillin Vetcare
intramammarium tillrdcklig for att uppratthalla koncentrationen i mjolken dver MIC-vérdet (0,15
mikrog/ml) for de penicillinkdnsliga bakterierna i minst 24 timmar, dven om urmj6lkning sker varannan
timme.

Storsta delen av penicillinet utséndras oforédndrat med mjolken. Ca. 40 % av likemedlet elimineras med
mjolken vid forsta urmjolkningen och ca. 10 % vid andra urmj6lkningen. Hélften av den angivna

penicillindosen dr hdrmed eliminerad efter tva urmj6lkningar. Systemiskt absorberat penicillin utséndras
via njurarna i oforandrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Methylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)
Pionier MAA

Flytande paraffin
Lecitin (E322)

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 18 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit spruta av polyeten med dubbel spets forpackad i pappkartonger.
Forpackningsstorlekar: 3 x 10 g med 3 rengéringsdukar, 5 x 10 g med 5 rengéringsdukar och 100 x 10 g
med 100 rengéringsdukar.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindirmedicinskt likemedel och avfall ska destrueras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Ltd.
PB 99
24101 Salo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15713

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.4.2002/11.8.2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.6.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.

10



