PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Penovet vet. 300 mg/ml injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvétska innehaller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillinprokain 300 mg.

Hjalpamnen:
For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast, not, svin, far, get, hund och Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillin hos hast, nét, svin, far, get,
hund och Katt.

Exempelvis mastit, pneumoni, rodsjuka, metrit och nefrit.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ska ej ges till gnagare och kaniner.

Efter absorption har bensylpenicillin 1ag formaga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarriaren) eftersom det ar joniserat och har Iag lipidl6slighet. Effekten kan utebli vid anvandning
av produkten for behandling av meningit (hjdrnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till f6ljd av
t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har bensylpenicillin lag formaga att
penetrera daggdijursceller, varfor denna produkt kan ha lag effekt vid behandling av intracelluléra

patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

o Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp.
och S. suis hos svin.
o Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i

vissa medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii och Trueperella pyogenes hos nétkreatur.
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o S. aureus, koagulasnegativa Staphylococci och Enterococcus spp. hos hundar.
o Staphylococcus aureus och Staphylococcus felis hos Katter.

Anvandning av detta lakemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan medféra
bristande klinisk effekt.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ska ej anvéndas intravendst.
Officiella och lokala riktlinjer rérande anvéndning av antibiotika ska beaktas vid bruk av produkten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) vid injektion, inhalation,
inmundigande eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan vara allvarliga.

e Hantera inte denna produkt om du vet att du ar dverkanslig, eller om du har blivit avradd
fran att arbeta med sadana produkter.

¢ Hantera denna produkt med forsiktighet och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder for att undvika kontakt med lakemedlet.

e  Om du utvecklar symptom, sdsom hudirritation, efter kontakt med produkten, kontakta
lakare och visa denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon ar mer allvarliga
symptom som kraver omedelbar vard.

o | héndelse av oavsiktlig kontakt med dgonen skélj omedelbart med vatten. Vid oavsiktlig
hudkontakt, tvitta omradet omedelbart med tval och vatten. | handelse av oavsiktlig
sjalvinjektion sok lakarvard omedelbart och visa bipacksedel eller markning for lakaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Gastrointestinala storningar kan forekomma.
Allergiska dverkanslighetsreaktioner kan férekomma i mycket séllsynta fall.

Hos hést kan i sallsynta fall en anafylaktisk reaktion ses efter intramuskulér behandling. Dessa kan i
mycket séllsynta fall vara livshotande.

Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka ar 6vergaende men kan
potentiellt vara dodliga, sarskilt vid hogre doser.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 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 dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.



4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiskt verkande farmaka som
erytromycin och tetracykliner.

4.9 Dosering och administreringssatt

Behandlingstiden ar 3 till 7 dagar.

Lamplig behandlingstid ska valjas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella aterhamtning. Hansyn bor tas till malvavnadens tillganglighet och malpatogenens
egenskaper.

Normaldosering ar 20 mg/kg kroppsvikt, 7 ml/ 100 kg.

Penovet vet. skall injiceras djupt intramuskulart en gang dagligen. Omskakas fore administrering.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Ingen kand risk.

4.11 Karenstider

Not, svin, far, hast och get:

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn
Mjolk: 6 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriellt medel for systemiskt bruk
ATC-vet kod: QJO1CEQ9

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillin utdvar en baktericid effekt genom hdmning av bakteriernas cellvéggssyntes.
Bensylpenicillin ar aktivt mot grampositiva aeroba och anaeroba bakterier och som regel mot vissa
gramnegativa bakterier inom genus Pasteurella, Fusobacterium och Haemophilus.
Betahemolyserande streptokocker och Streptococcus agalactie, dysgalactie och uberis, alla tre
mastitagens, ar generellt kansliga.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia spp. och Pseudomonas
spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. ar resistenta.

Penicillinasproducerande stafylokocker &r resistenta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Prokaintillsatsen ger en férlangsammad absorption fran injektionsstallet.

Efter en dos pa 20 mg/kg till ko, erhalls en maximal serumkoncentration pa 1,62 ug/ml, efter 2 timmar
och darefter uppratthalls koncentrationen pa minst 0,2 ug/ml under 24 timmar.

Cirka 0,2 ug/ml &r den koncentration man far i mjélk fran friska juverdelar vid doseringen 20 mg/kg.
Koncentrationen i mjolk fran infekterade juverdelar ar betydligt hogre.

Bensylpenicillinprokains bindning till serumproteiner ar 45 %.

Passagen till CNS okar ocksa vid meningitis.

Bensylpenicillin utséndras via njurarna i oférandrad form.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen



Dinatriumfosfatdihydrat

Povidon

Lecitin

Karmellosnatrium

Polysorbat 80
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Propylparahydroxibensoat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Skall ej blandas med andra injektionsvétskor.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Oférgad plastflaska (PET) a 100 ml eller 250 ml, forsluten med gummipropp och férseglad med
aluminiumkapsyl.

Forpackningar:

- 1x100ml,5x 100 ml, 25 x 100 ml, 4 x 10 x 100 ml, 50 x 100 ml, 10 x 10 x 100 ml och 100 x
100 ml

- 1x250mloch 12 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

4909

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1955-10-05 / 2007-01-01



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



