LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

30. april 2025

PRODUKTRESUME
for

Bimprocil Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
32036
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bimprocil Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof

Benzylpenicillinprocain 300 mg
(svarende til 175,8 mg benzylpenicillin)

Hjezlpestof
Methylparahydroxybenzoat E218 2,0 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension

Rahvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveag, far og svin.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til behandling af akutte systemiske infektioner forarsaget af benzylpenicillinfelsomme
bakterier.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke injiceres intravengst.
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Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfelsomhed over for penicillin, cephalosporiner, procain
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfelde af svaer nyredysfunktion med anuri og oliguri.

Bor ikke anvendes til meget smé herbivorer sdsom marsvin, erkenrotter og hamstere.

Bor ikke anvendes i nerveaer af patogener, de producerer -lactamase.

4.4 Seerlige advarsler
Der er pavist fuldstendig krydsresistens mellem benzylpenicillinprocain og andre
penicilliner.
Efter absorption treenger benzylpenicillin darligt gennem biologiske membraner (f.eks.
blod-hjerne-barrieren), da det er ioniseret og har ringe fedtopleselighed. Anvendelse af
produktet til behandling af meningitis eller CNS-infektioner forarsaget af f.eks.
Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes er muligvis ikke effektiv. Benzylpenicillin
treenger desuden darligt ind 1 pattedyrceller, og produktet kan derfor teenkes at have ringe
effekt til behandling mod intracelluleere patogener som Listeria monocytogenes.

Der er indberettet forhgjede MIC-vardier eller bimodale fordelingsprofiler, der tyder pa
erhvervet resistens, for folgende bakterier:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., der forarsager MMA/PPDS, Streptococcus
spp. og S. suis hos grise.

- Fusobacterium necrophorum, der forarsager metritis og Mannheimia haemolytica (kun 1
nogle medlemsstater), samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii og Trueperella pyogenes hos kveag.

Brug af veterinarleegemidlet kan have manglende klinisk virkning ved behandling af
infektioner forarsaget af disse bakterier.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse af dette produkt ber baseres pa en folsomhedstest af bakterier isoleret fra
dyret. Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pé lokal (regions- og
bedriftsniveau) epidemiologisk information om mélbakteriens folsomhed.

Der skal tages hensyn til officielle nationale og regionale antimikrobielle politikker, nér
produktet anvendes.

Hvis produktet anvendes pa en méde, der afviger fra de anvisninger, der er anfort i
produktresumeet, kan det oge forekomsten af bakterier, der er resistente over for
benzylpenicillin, og nedszatte virkningen af behandling med andre penicilliner og
cephalosporiner pa grund af potentialet for krydsresistens.

Fodring af kalve med affaldsmelk, der indeholder rester af antibiotika, ber undgés, indtil
afslutningen af tilbageholdelsestiden (bortset fra kolostrumfasen), fordi det eventuelt kan
selektere for bakterier i kalvens tarmflora, der er resistente over for antimikrobielle midler,
og oge fekal udskillelse af disse bakterier.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage sensibilisering efter injektion, indédnding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan medfere
krydsreaktioner pa cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner pé disse stoffer kan
undertiden vere alvorlige.
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Produktet indeholder ogsa et paraben-konserveringsmiddel, som kan forarsage
kontaktoverfelsomhed hos tidligere sensibiliserede personer.

Héandter ikke dette laegemiddel, hvis du ved, at du er overfelsom, eller hvis du er blevet
fraradet at arbejde med sadanne praeparater. Personer, der udvikler en reaktion efter
kontakt med produktet, ber undga at handtere produktet og andre penicillin- og
cephalosporinholdige produkter 1 fremtiden.

Det anbefales at baere handsker, nar produktet hdndteres og administreres.

Produktet skal handteres forsigtigt for at undgé eksponering.

I tilfeelde af kontakt med gjnene ved et uheld skylles grundigt med rigelige mangder vand.
[ tilfeelde af spild pd huden ved et uheld ber huden straks vaskes med s&be og vand.

I tilfeelde af selvinjektion ved et uheld skal der straks sgges laegehjelp, og denne
indlaegsseddel eller etiketten skal vises til laegen.

Hvis du udvikler symptomer sdsom udslet efter eksponering, skal du sege legehjelp og
vise denne advarsel til legen. Hevelse af ansigtet, l&berne eller gjnene eller
vejrtrekningsbesvar er mere alvorlige symptomer og krever akut laegehjaelp.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Hos pattegrise og slagtesvin kan administration af leegemidlet forarsage forbigaende
pyrexi, opkastning, kulderystelser, slovhed og manglende koordinationsevne som ikke
almindelig bivirkning.
Der er iagttaget systemiske toksiske virkninger hos smégrise, som er forbigdende, men kan
veaere potentielt dedelige, navnlig ved hgjere doser.

Der kan i sjeldne tilfeelde foreckomme anafylaktiske reaktioner hos kvaeg pa grund af
indholdet af povidon. Der er observeret allergier over for penicillin, men det forekommer
meget sjeldent. Reaktionerne kan undertiden vere alvorlige og indbefatter anafylaktisk
shock.

Der er indberettet udflad fra vulva hos draegtige seer og gylte, som kan vere forbundet
med abort.

I tilfeelde af bivirkninger ber dyret behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Dreaegtighed, diegivning eller aglaegning
Der er ingen beviser for, at dette legemiddel udger nogen sarlig fare for hundyret eller
fosteret. Der er dog indberettet udflad fra vulva hos dragtige seer og gylte, som kan vare
forbundet med abort.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet.
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4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Virkningen af aminoglycosider kan forstaerkes af penicilliner.
Udskillelse af benzylpenicillin forlenges af acetylsalicylsyre. Cholinesteraseha&mmere
forsinker nedbrydning af procain.
Benzylpenicillin er bakteriedrebende. Undga samtidig brug af bakteriedrebende eller
bakteriostatiske antibiotika, da de kan modvirke penicilliners bakteriedreebende virkning.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Intramuskular anvendelse.

Dosering:
12 mg procainbenzylpenicillin (svarende til 7 mg benzylpenicillin) pr. kg kropsvegt

(svarende til 2 ml legemiddel pr. 50 kg kropsvegt) pr. dag

Behandlingsvarigheden er 3-7 dage.

Passende behandlingsvarighed ber velges pa grundlag af det behandlede dyrs kliniske
behov og individuelle restitutionsstatus. Der ber tages hensyn til mélvavets tilgengelighed
og malpatogenets karakteristika.

De maksimale volumener, der mé injiceres pa ét sted, er 20 ml (kvaeg), 3 ml (svin) og 2 ml
(far).

Hetteglassenes gummiprop ma hejst gennembrydes 30 gange.

For at sikre korrekt dosering ber kropsvegten bestemmes sa negjagtigt som muligt, sa
underdosering undgas.

For brug rystes hatteglasset forsigtigt mindst 10 gange, indtil alt bundfald er oplest.

4.10 Overdosering
Der er udfert tolerancestudier med to gange den anbefalede doseringsrate hos alle tre
dyrearter, uden at der blev observeret negative virkninger.
I tilfeelde af overdosering kan der forekomme centralnervesymptomer og/eller
krampeanfald.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kvaeg
Slagtning: 10 dage for behandlingsvarighed 3 dage.

12 dage for behandlingvarighed 4-7 dage.
Melk: 108 timer (4,5 dage)

Svin

Slagtning: 7 dage for behandlingsvarighed 3 dage.
9 dage for behandlingvarighed 4-7 dage.

Fér
Slagtning: 4 dage for behandlingsvarighed 3 dage.
6 dage for behandlingvarighed 4-7 dage.

Ma ikke anvendes til far, hvis melk er bestemt til menneskefode.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
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5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk brug, beta-lactamase-
folsomme penicilliner
ATCvet-kode: QJ 01 CE 09

Farmakodynamiske egenskaber

Procainbenzylpenicillin er et komplekst, sparsomt opleseligt salt af benzylpenicillin.
Benzylpenicillin udever sin virkning pa bakterier, der deler sig, ved at blokere biosyntese
af bakterievaeggen.

Penicillin er et B-lactam-antibiotikum, som har bakteriedreebende virkning mod
hovedsageligt gram-positive bakterier og visse gram-negative organismer, der er folsomme
over for penicillin.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de fleste Campylobacter spp., Nocardia spp. og
Pseudomonas spp. samt beta-lactamaseproducerende Staphylococcus spp. er resistente.

Det er bekraftet, at der forekommer resistens over for benzylpenicillin hos visse isolater af
patogener, som dette legemiddel er indiceret til. Den mest almindelige resistensmekanisme
er produktion af enzymet B-lactamase. Resistens kan ogsa vare et resultat af @ndringer 1
penicillinbindende proteiner (PBP).

Der er krydsresistens mellem penicilliner og andre beta-lactam-antibiotika. Nar et patogen
har erhvervet penicillinresistens ved overforsel af mobile genetiske elementer, kan der
vare samtidig resistens over for andre klasser af antimikrobielle midler til stede.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskular injektion af laegemidlet nds peak-koncentrationerne af penicillin i
plasma i lgbet af 1 til 2 timer.

Hensigten med at bruge procainsaltet er at forsinke absorption af legemidlet fra
injektionsstedet og at forlenge virkningens varighed.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Povidon K30
Methylparahydroxybenzoat E218
Natriumcitrat

Dinatriumedetat

Lecithin
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette

leegemiddel ikke blandes med andre lagemidler.

Opbevaringstid
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6.4

6.5

6.6

10.

11.

I salgspakning: 3 ar
Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Emballage

100 ml type I- og 250 ml klare type IlI-heetteglas af glas forseglet med rode eller gré
propper af silikoniseret bromobutylgummi og aluminiumshetter, der indeholder en steril
vandig suspension.

Kartonaske med 1 hatteglas med 100 ml

Kartonaske med 1 hetteglas med 250 ml

12 krympeemballerede @sker, der indeholder 1 hatteglas med 100 ml
12 krympeemballerede @sker, der indeholder 1 hatteglas med 250 ml
Kartonaske med 48 asker, der indeholder 1 heetteglas med 100 ml
Kartonaske med 48 @sker, der indeholder 1 hatteglas med 250 ml

Hetteglassene er farvelose. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Airton Close Tallaght

Dublin 24

Irland

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
64305

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
5. august 2021

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
30. april 2025

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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