PAKKAUSSELOSTE
Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammaaris us pensio lypsiiviille lehmiille.

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija: Vetcare Ltd, PL 99, 24101 Salo, Suomi
Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden, Saksa

2.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammaarisuspensio lypséaville lehmélle.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen esitdytetty 10 g ruisku sisaltda:

Vaikuttava aine:Bentsyylipenisilliiniprokaiini 600 mg (600 000 1U).

Muut aineet: Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

4. KAYTTOAIHEET

Benzylpenicillin Vetcare valmistetta kiytetddn penisillinille herkkien bakteerien aiheuttaman
utaretulehduksen hoitoon lypsykaudella. Kudokseen tunkeutuvien bakteereiden, kuten S. aureuksen,
aiheuttaman klimisen utaretulehduksen hoito yhdesséd muun penisillinihoidon kanssa.

5.  VASTA-AIHEET

Benzylpenicillin Vetcare valmistetta ei tule kayttda eldimille, joilla on penisilliini- tai prokaiiniyliherkkyys.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldmladkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (lypsylehma).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Utareen sisdiseen kayttoon.

Yksi ruiskullinen (10 g) tyhjiksi lypsettyyn utareneljinnekseen kerran péivissd 3-5 péivin ajan. Jotta
kudoksessa saavutettaisiin riittdva penisillimipitoisuus, on suositeltavaa annostella penisillinid myds
lihaksensiséisesti silloin, kun hoidetaan kudokseen tunkeutuvien bakteerien (esim. S aureus)
aiheuttamaa utaretulehdusta.

9. ANNOSTUSOHJEET



Puhdista vetimen pda huolellisesti ennen valmisteen antamista. Poista ruiskun kirkisuojus ja ruiskuta
ladke vetimen sisddn. Ruiskussa on kaksoiskarki. Normaalitapauksessa suositellaan, ettd ainoastaan
uloin korkki poistetaan, jolloin paljastuu noin 5 mm pitka ruiskun kirki. Kéytettidessé lyhyttd kirkeé
voidaan vihentdd vedinkanavan mekaanista drsytystéd lidkettd annettaessa. Jos my0s sisempi korkki
poistetaan, paljastuu noin 20 mm pitké kérki, jota voidaan kdyttdd helpottamaan annostelua esimerkiksi
voimakkaasti pohottyneeseen vetimeen. Annostelun jilkeen utareneljinnesté hierotaan, jotta ladke
levidisi tasaisesti. Neljainnes voidaan lypsdd kahden tunnin vélein.

10. VAROAIKA

Maito: 6 vrk.
Teurastus: 3 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 25°C.
Eisaa kiyttdd pakkaukseen merkityn vimeisen kéyttopaivimaaran jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Benzylpenicillin Vetcare valmisteen teho heikkenee, jos sen kanssa kdytetddn yhtd aikaa eréitd muita
Valmisteen epdasianmukainen kédytto voi lisétd penisillinille vastustuskykyisten bakteerien maéraa.
Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden kayttoad
koskevat suositukset. Joillakin alueilla tai joissakin karjoissa S. aureuksen penisilliiniresistenssi voi olla
yleista.

Ohjeet lddkkeen antajalle:

Pese kidet lidkkeen annon jilkeen. Penisillineille, muille beettalaktaamiantibiooteille tai prokaimnille
yliherkkien ihmisten on varottava ihokontaktia lidkkeen kanssa. Bentsyylipenisillini saattaa aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita ihokosketuksissa ja sydtynd. Niitd ovat ihottumat, kurkunpdén-, huulien- tai
kasvojen turvotukset ja hengitysvaikeudet. Ota yhteyttd ladkériin, jos saat mainittuja oireita lAdketta
késitellessési.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ympiristo- ja turvallisuussyistd kdyttdméaton valmiste on toimitettava hévitettédvéksi apteekkiin tai
ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
30.6.2023
15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoot: 3 x 10 g, jossa 3 kpl puhdistuspyyhkeita
5x 10 g, jossa 5 kpl puhdistuspyyhkeita
100 x 10 g, jossa 100 kpl puhdistuspyyhkeiti

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.



Lisétietoja tésti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vetcare Ltd, PL 99, 24101 Salo
BIPACKSEDEL
Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammir suspension till lakterande ko

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljining:
Vetcare Ltd, PO Box 99, 24101 Salo, Finland

Tillverkare:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammar suspension till lakterande ko

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En forfylld spruta a 10 g innehéller:

Aktivt innehdllsdmne: Bensylpenicillinprokain 600 mg (600 000 IU).
Ovriga innehdllsdmnen: Methylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat (E216)

4. INDIKATION(ER)

Benzylpenicillin Vetcare anvdnds for behandling av mastit (juverinflammation) hos lakterande kor
fororsakad av penicillinkénsliga bakterier. Som komplement till allmédnbehandling med penicillin vid
klinisk mastit

orsakad av bakterier som invaderar juvervdvnaden, sisom t.ex. S. aureus.

5. KONTRAINDIKATIONER

Benzylpenicillin Vetcare ska inte anvéindas vid dverkénslighet mot penicillin eller prokain.

6. BIVERKNINGAR

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

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.



7. DJURSLAG

Not (lakterande kor).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For mtramammér anvindning.

En spruta a 10 g per juverfjirdedel dagligen efter urmjolkning i 3-5 dagar. For att uppna hogre
lakemedelskoncentration i vivnaden rekommenderas samtidig parenteral administration speciellt vid fall
orsakade av invasiva bakteriearter, t.ex. S. aureus.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Rengor spenspetsen noggrant fore anviandning. Ta av hylsan pa sprutans spets och tdm sprutans
innehall i spenkanalen. Sprutan har en dubbel spets. I vanliga fall rekommenderas att endast ta av den
yttersta hylsan, d& far man en ca. 5 mm lang spets. Genom att anvénda den korta spetsen minskas den
mekaniska irritationen av spenkanalen, nér likemedlet administreras. Om dven den inre hylsan
avldgsnas far man en ca. 20 mm lang spets. Denna kan anvéndas for att underlitta administrering, t.ex.
i en svullen spene. Massera juverdelen efter administrering for att fordela likemedlet jaimnt. Juverdelen
kan mjolkas ur varannan timme.

10. KARENSTID

Mjolk: 6 dygn. Slakt: 3 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.
Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Effekten av Benzylpenicillin Vetcare minskar om man samtidigt anvénder vissa andra antibiotika t.ex.
tetracyklin eller spiramycin.

Oriktig anvindning av likemedlet kan 6ka forekomsten av bakterier som dr motstandskraftiga mot
penicillin. Anvéndning av likemedlet skall ske i Gverensstimmelse med nationella
behandlingsrekommendationer. I vissa geografiska omraden eller i vissa individuella beséttningar dr
resistensen mot penicillin hos S. aureus utbredd.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet

Tvitta hinderna efter anvindning av likemedlet. Personer, som dr dverkénsliga mot penicillin, andra
betalaktam-antibiotika eller prokain, bor undvika berdring med likemedlet. Bensylpenicillin kan
fororsaka overkdnslighetsreaktioner vid hudkontakt och intag. Utslag, svullnad i svalget, lippar och
ansikte samt andndd kan forekomma. Uppsdk likare om du upplever dessa symptom vid hantering av
lakemedlet.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Av miljo- och sékerhetsskil ska 6verbliven eller for gammal medicin frdn allménheten limnas till
apotek for omhéndertagande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.6.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlek: 3 x 10 g med 3 rengoringsdukar
5x 10 g med 5 rengéringsdukar
100 x 10 g med 100 rengdringsdukar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om Benzylpenicillin Vetcare kan erhallas hos den ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

Vetcare Ltd PB 99 24101 Salo



