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ELAINLAAKKEEN NIMI
Bimprocil vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio, naudalle, lampaalle ja sialle
LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra siséltaa:

Vaikuttava aine

Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 mg
(vastaa 175,8 mg bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti E218 2,0 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Luonnonvalkoinen suspensio.

KLIINISET TIEDOT
Kohde-eldinlaji(t)

Naudat, lampaat ja siat.
Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien akuuttien systeemisten infektioiden
hoitoon.

Vasta-aiheet

Al anna suonensisdisesti.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta penisilliineille, kefalosporiineille,
prokaiinille tai jollekin valmisteen apuaineelle.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy vakavia munuaistoiminnan héiri6itd, joihin liittyy
virtsattomuutta tai vahdvirtsaisuutta.

Ei saa kéyttda hyvin pienille kasvinsydjille, kuten marsuille, gerbiileille ja hamstereille.

Ei saa kdyttda beetalaktamaasia tuottavien patogeenien yhteydessa.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin ja muiden penisilliinien vélilld on osoitettu olevan tdydellinen
ristiresistenssi.

Imeytymisen jdlkeen bentsyylipenisilliini tunkeutuu huonosti biologisten kalvojen 1&dpi (esim.
veri-aivoeste), koska se on ionisoitu ja heikosti lipidiliukoinen. Valmisteen kayttd esimerkiksi
Streptococcus suis- tai Listeria monocytogenes -bakteerin aiheuttaman aivokalvontulehduksen
tai keskushermosto-infektioiden hoitoon ei vélttamaétta ole tehokasta. Lisédksi
bentsyylipenisilliini tunkeutuu nisdkéssoluihin huonosti, joten télla valmisteella voi olla vain
vahdinen vaikutus solunsiséisten patogeenien, kuten Listeria monocytogenesin, hoitoon.

Seuraavien bakteerien osalta on raportoitu kohonneita MIC-arvoja tai kaksimuotoisia
jakaumaprofiileja, jotka viittaavat hankinnaiseen resistenssiin:
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- Glaesserella parasuis, MMA/PPDS:&a aiheuttava Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
ja S. suis sioilla;

- Fusobacterium necrophorum, joka aiheuttaa kohtutulehdusta ja Mannheimia haemolytica
(vain joissakin jasenvaltioissa), sekd Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignileresii ja Trueperella pyogenes naudoilla.

Eldinladkkeen kéyttd voi johtaa kliinisen tehon puutteeseen ndiden bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoidossa.

Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee perustua eldimestd eristetyn bakteerin herkkyysmadritykseen. Jos se ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, maatilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin herkkyydesta.

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja muut kansalliset ja paikalliset ohjeet tulee
ottaa huomioon valmistetta kaytettdessa.

Valmisteen kaytto valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisdta
bentsyylipenisilliinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja mahdollisen ristiresistenssin
vuoksi vdahentdd muiden penisilliini- ja kefalosporiinihoitojen tehoa.

Antibioottijadmia sisdltdvén jatemaidon syottdmistd vasikoille on véltettdva aina maidon
varoajan loppuun saakka (lukuun ottamatta ternimaitojaksoa), silld vasikan suoliston
normaaliflooraan voi silloin valikoitua mikrobilddkkeille resistentteja bakteereita, jotka levidvat
ulosteen mukana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektoituna,
hengitettynd, nieltynd tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisilliinille saattaa johtaa ristireaktioon
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot saattavat olla
vaarallisia.

Tama valmiste sisdltdd myds parabeenisdilontdainetta, joka voi kontaktissa aiheuttaa
yliherkkyysreaktion aiemmin herkistyneilld henkil6illa.

Ald Kkisittele tatd tuotetta, jos tieddt olevasi herkistynyt tai jos sinua on varoitettu
tyoskentelemdstd tdllaisten valmisteiden kanssa. Henkiloiden, joille kehittyy reaktio heidédn
oltuaan kosketuksissa valmisteen kanssa, on vastaisuudessa viltettavd valmisteen sekd muiden
penisilliinid ja kefalosporiinia siséltdvien valmisteiden kasittelya.

Kaésineiden kaytto valmistetta késiteltdessd ja annettaessa on suositeltavaa.

Kasittele tdtd valmistetta varoen, jotta altistumiselta valtytaan.

Jos tuotetta on joutunut silmiin, huuhtele silmét vélittémadsti runsaalla méaarélld juoksevaa vetta.
Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, iho on pestdva vélittomaésti saippuavedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jadlkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny l1ddkérin puoleen ja
ndytd ladkarille tdima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet
ovat vakavampia oireita, joihin tarvitaan pikaista lddkarinhoitoa.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Imevilld porsailla ja lihasioilla valmisteen anto voi melko harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
ohimenevad kuumetta, oksentelua, tdrindd, voimattomuutta ja koordinaatiokyvyn
heikkenemista.

Nuorilla porsailla on havaittu systeemisid toksisia vaikutuksia, jotka ovat chimenevid mutta
saattavat johtaa kuolemaan erityisesti suuremmilla annoksilla.
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Anafylaktisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd naudoilla povidonipitoisuuden
vuoksi. Penisilliiniyliherkkyyttd on havaittu, mutta ndma tapaukset ovat hyvin harvinaisia.
Reaktiot voivat toisinaan olla vakavia ja johtaa anafylaktiseen sokkiin.

Tiineillda emakoilla on raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi liittya tiineyden
keskeytymiseen.

Haittavaikutusten ilmetessa eldintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maédritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua el&dinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua el&dintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei ole olemassa ndyttdad siitd, ettd valmiste aiheuttaisi erityistd vaaraa emolle tai sikidlle.
Tiineilla emakoilla on kuitenkin raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi liittyd tiineyden
keskeytymiseen.

Saa kéyttda tiineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemdn hyoty—
haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Penisilliini voi voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Asetyylisalisyylihappo hidastaa bentsyylipenisilliinin poistumista elimistdstd . Koliiniesteraasi-
inhibiittorit hidastavat prokaiinin hajoamista.

Bentsyylipenisilliini on bakterisidista. Bakterisidisten ja bakteriostaattisten antibioottien
samanaikaista kdyttod on vdltettdvd, silldi ne voivat estdd penisilliinien bakterisidisen
vaikutuksen.

Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Annostus: 12 mg bentsyylipenisilliiniprokaiinia (vastaa 7 mg:aa bentsyylipenisilliinid)
elopainokiloa kohti (vastaa 2 ml:aa valmistetta 50:t4 elopainokiloa kohti) paivéssa.

Hoidon kesto on 3—7 pdivéa.

Hoidon asianmukainen kesto on valittava kliinisten tarpeiden ja hoidetun eldimen yksil6llisen
toipumisen perusteella. Huomiota on kiinnitettdvd kohdekudokseen péaasyyn ja
kohdepatogeenin ominaisuuksiin.

Yhteen injektiokohtaan voidaan antaa valmistetta enintddn 20 ml (nauta), 3 ml (sika) ja 2 ml
(lammas).

Injektiopulloja voidaan kéyttda enintdén 30 kertaa.

Oikean annoksen varmistamiseksi elopaino on madritettdvd mahdollisimman tarkasti liian
pienen annoksen valttdmiseksi.

Ravista injektiopulloa kevyesti ennen kdyttda vahintddn kymmenen sekunnin ajan, jotta kaikki
pohjalla oleva sakka hajoaa.

Yliannostus (oireet, hiatitoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)
Siedettavyystutkimuksissa on kdytetty suositeltavaan annokseen ndhden kaksinkertaisia

annoksia kaikilla kolmella kohde-eldinlajilla, eikd mitddn haittoja ole havaittu.
Yliannostustapauksissa voi esiintyd keskushermosto-oireita ja/tai kouristuksia.
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Naudat
Teurastus: 10 vrk kun hoidon kesto on 3 vrk.
12 vrk kun hoidon kesto on 4-7 vrk.
Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)
Siat
Teurastus: 7 vrk kun hoidon kesto on 3 vrk.
9 vrk kun hoidon kesto on 4-7 vrk.

Lampaat
Teurastus: 4 vrk kun hoidon kesto on 3 vrk.
6 vrk kun hoidon kesto on 4-7 vrk.

Valmistetta ei saa kéyttda lampaille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Bakteerilddkkeet systeemiseen kayttoon, beetalaktamaasiherkit
penisilliinit
ATCvet-koodi: QJ01CEQ9

Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiini on bentsyylipenisilliinin kompleksi, niukkaliukoinen orgaaninen
suola.

Bentsyylipenisilliini vaikuttaa bakteerien lisddntymiseen estdmallad bakteerin seindmén
synteesin.

Penisilliini on beetalaktaamiantibiootti, joka tehoaa bakterisidisesti pddasiassa grampositiivisiin
bakteereihin ja joihinkin gramnegatiivisiin organismeihin, -bakteereihin.

Enterobakteerit, Bacteroides fragilis, useimmat Campylobacter spp., Nocardia spp. ja
Pseudomonas spp. sekéd beetalaktamaasia tuottavat Staphylococcus spp. ovat resistenttejé.

Resistenssid bentsyylipenisilliinille on todettu esiintyvén joissain sellaisissa patogeeni-
isolaateissa, joihin tédtd valmistetta madrataan. Resistenssid aiheuttaa yleisimmin
beetalaktamaasientsyymin tuotanto. Resistenssi voi johtua myds penisilliinia sitovien
proteiinien (PBP) muutoksista.

Penisilliinien ja muiden beetalaktaamiantibioottien valilla esiintyy ristiresistenssia. Jos
patogeeni on saavuttanut penisilliiniresistenssin liikkuvien geneettisten elementtien siirtymisen
seurauksena, my0s yhteisresistenssid muille mikrobildédkeluokille voi esiintya.
Farmakokinetiikka

Valmisteen lihaksensisdisen annon jélkeen penisilliinin huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa.

Prokaiinisuolan kayton tarkoituksena on viivastda ladkkeen imeytymistd injektiokohdasta ja
ndin pidentéda vaikutusaikaa.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet
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Povidoni K30
Metyyliparahydroksibentsoaatti E218
Natriumsitraatti

Dinatriumedetaatti

Lesitiini

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on steriili vesipohjainen suspensio, joka on pakattu kirkkaisiin 100 ml:n tyypin I ja
250 ml:n tyypin III lasisiin injektiopulloihin, joissa on punainen tai harmaa silikonoitu
bromibutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, joka sisdltdd yhden 100 ml:n injektiopullon.

Pahvilaatikko, joka sisdltdd yhden 250 ml:n injektiopullon.

12 kutistekalvopakattua laatikkoa, joista kukin siséltdd yhden 100 ml:n injektiopullon.

12 kutistekalvopakattua laatikkoa, joista kukin sisdltdd yhden 250 ml:n injektiopullon.
Pahvilaatikko, jossa 48 pahvipakkausta, joista kukin sisdltdd yhden 100 ml:n injektiopullon.
Pahvilaatikko, jossa 48 pahvipakkausta, joista kukin sisdltdd yhden 250 ml:n injektiopullon.
Injektiopullot ovat vérittdmia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaétta ole markkinoilla.

Erityiset varotoimet kiyttaimattéomien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten mdardysten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01/07/2024
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DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bimprocil vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension for notkreatur, far och grisar
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans

Bensylpenicillinprokain 300 mg
(motsvarande 175,8 mg bensylpenicillin)

Hjalpamnen
Metylparahydroxibensoat E218 2,0 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.
En vit till benvit suspension.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag

Notkreatur, far och gris.

Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av akuta systemiska infektioner orsakade av bakterier som ér kénsliga for
bensylpenicillin.

Kontraindikationer

Injicera inte intravendst.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicillin, cefalosporiner, prokain eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, 6kenrattor eller hamstrar.
Anvénd inte vid forekomst av 3-laktamasproducerande patogener.

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Total korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicillin.

Efter absorption har bensylpenicillin 1ag formaga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det ar joniserat och har lag lipidloslighet. Effekten kan utebli vid
anvandningav produkten fér behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller CNS-
infektioner till foljd av t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har
bensylpenicillin lag férmaga att penetrera daggdjursceller, varfor denna produkt kan ha lag
effekt vid behandling av intracelluldra patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-véarden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har

rapporterats for féljande bakterier:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp.
och S. suis hos svin.
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- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i
vissa medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii och Trueperella pyogenes hos notkreatur.

Anviandning av detta lakemedelvid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan
leda till bristande klinisk effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa resistensbestaimning av bakterien som isolerats fran
djuret. Om det inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anldggningsniva)
epidemiologisk information om malbakteriens kénslighet.

Hansyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nar ldkemedlet
anvands.

Om ldkemedlet anvands pa ett sdtt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan det
oka forekomsten av bakterier som &r resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av
behandling med andra penicillin och cefalosporiner pa grund av potentialen for korsresistens.
Undvik att ge 6verskottsmjolk som innehdller antibiotikarester till kalvar fram till karenstidens
slut for mjolken (med undantag for ramjolksfasen) eftersom den kan selektera for bakterier
resistenta mot antimikrobiella medel i kalvens tarmflora och 6ka férekomsten av dessa bakterier
i avforingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lidkemedlet till djur

Penicillin and cefalosporiner kan orsaka overkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortaring eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan leda till korskénslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

Denna produkt innehaller &ven en paraben som konserveringsmedel, vilken kan orsaka
kontaktallergi hos individer med tidigare 6verkénslighet.

Produkten ska inte hanteras av personer med kédnslighet eller som rekommenderats att inte
arbeta med sadana preparat. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med produkten
ska fortsdttningsvis undvika att hantera produkten och andra produkter som innehaller penicillin
och cefalosporiner.

Rekommendationen &r att anvdnda handskar vid hantering och administrering av produkten.
Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering.

Om produkten kommer i kontakt med 6gonen ska dgat omedelbart skéljas med stora méangder
vatten. Spill pa huden ska omedelbart tvittas bort med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Kontakta varden om symptom, som exempelvis hudutslag, upptrader efter exponering och visa
lakaren denna varning. Svullnad i ansiktet, lapparna eller 6gonen, eller svarigheter att andas, ar
allvarligare symtom som kraver omedelbar vard.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos diande grisar och slaktsvin har 6vergaende pyrexi, krakningar, frossa, hagloshet och
inkoordination rapporterats i mindre vanliga fall efter administration av produkten.
Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka dr 6vergdende men kan
potentiellt vara dodliga, sérskilt vid hogre doser.

Hos notkreatur har anafylaktiska reaktioner rapporterats i séllsynta fall, vilka kan orsakas av
povidoniet i produkten. Allergier mot penicillin har observerats, men ar mycket séllsynta.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och inkludera anafylaktisk
chock.



4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

Hos driktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning
rapporterats.
Vid biverkningar ska djuret behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

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

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

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

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

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

Anvindning under drdktighet, laktation eller dgglaggning

Det finns inga evidens for att denna produkt utgor en risk for modern eller fostret. Hos draktiga
suggor och gyltor har dock flytningar frdn vulva som kan ha samband med kastning
rapporterats.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-/riskbedomning under drdktighet och
laktation.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Effekten av aminoglykosider kan forstarkas av penicillin.

Utsondringen av bensylpenicillin férldngs av acetylsalicylsyra. Kolinesterashdmmare foérdrojer
nedbrytningen av prokain.

Bensylpenicillin har en baktericid verkan. Undvik samtidig anvdndning av baktericida och
bakteriostatiska antibiotikum eftersom de kan motverka den baktericida effekten hos penicillin.

Dosering och administreringssatt

For intramuskuldr anvdndning.

Dosering: 12 mg bensylpenicillinprokain (motsvarande 7 mg bensylpenicillin) per kg
kroppsvikt (vilket motsvarar 2 ml av produkten per 50 kg kroppsvikt) per dag.
Behandlingstiden é&r 3 till 7 dagar.

Lamplig behandlingstid ska véljas med hénsyn till de kliniska behoven och det behandlade
djurets individuellaaterhamtning. Hansyn bér tas till malvéavnadens tillganglighet och
malpatogenens egenskaper.

Maximal volym som far injiceras pd samma stélle dr 20 ml (nétkreatur), 3 ml (grisar) och 2 ml
(far).

Flaskorna far endast punkteras maximalt 30 ganger.

Kroppsvikt ska faststillas sa exakt som mojligt for att sdkerstélla korrekt dosering och undvika
underdosering.

Skaka flaskan forsiktigt i minst 10 sekunder tills allt sediment har upplésts innan anvandning.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Toleransstudier har genomférts med dubbel rekommenderad dosering for alla tre djurslag utan
att negativa effekter har observerats.

Vid 6verdos kan symptom fran centrala nervsystemet och/eller konvulsioner forekomma.

Karenstid(er)

Notkreatur
Koétt och slaktbiprodukter: 10 dygn foér behandlingstiden 3 dagar.
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5.1

5.2

6.1

12 dygn for behandlingstiden 4-7 dagar.
Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)
Grisar
Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn for behandlingstiden 3 dagar.

9 dygn for behandlingstiden 4-7 dagar.

Far
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygnfér behandlingstiden 3 dagar.
6 dygn for behandlingstiden 4-7 dagar.

Ej godként for anvandning till far som producerar mjolk for humankonsumtion.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvdndning, beta-
laktamaskaénsligt penicillin
ATCvet-kod: QJ01CE09

Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillinprokain &r ett komplext, svarlosligt organiskt salt av bensylpenicillin.
Bensylpenicillin paverkar bakteriernas forokning genom att blockera biosyntesen av
bakteriernas cellvdggar.

Penicillin &r ett $-laktamantibiotikum med baktericidal verkan mot framst grampositiva
bakterier samt vissa gramnegativa organismer, som ar kansliga for penicillin.
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia spp. och
Pseudomonas spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. &r resistenta.

Resistens mot bensylpenicillin har setts for vissa isolat av patogener som denna produkt ar
indikerad for. Den vanligaste resistensmekanismen ar produktion av (-laktamasenzym.
Resistens kan dven uppkomma vid férandringar i penicillinbindande proteiner (PBP).

Korsresistens finns mellan penicillin och andra beta-laktamantibiotikum. Nér en patogen har
blivit penicillinresistent genom Gverféring av mobila genetiska element kan ocksa samresistens
med andra antimikrobiella klasser upptrada.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter en enskild intramuskulér injektion av produkten uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer av penicillin inom 1 till 2 timmar.

Anvéndningen av prokainsaltet syftar till att férdr6ja absorptionen av ldkemedlet vid
injektionsstédllet och forlanga verkningstiden.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen

Povidon K30
Metylparahydroxibensoat E218
Natriumcitrat

Dinatriumedetat

Lecitin

Kaliumdivitefosfat
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6.2

6.3

6.4.

6.5

6.6

9.

Kaliumklorid
Vatten for injektionsvétskor

Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Produkten &r forpackad i injektionsflaskor av ofdrgat glas typ I 100 ml och typ IIT 250 ml,
forseglade med en rod eller gra silikoniserad propp av bromobutylgummi och aluminiumlock,
innehdllande en steril vattensuspension.

Kartong med 1 flaska pa 100 ml

Kartong med 1 flaska pa 250 ml

12 krympfolieinslagna férpackningar med 1 flaska pa 100 ml

12 krympfolieinslagna forpackningar med 1 flaska pa 250 ml

Kartong med 48 férpackningar med 1 flaska pa 100 ml

Kartong med 48 férpackningar med 1 flaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37976 (FI) 60608 (SE)

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2021-07-30
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DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01/07/2024
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