VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Penovet vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi

oikein
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,418 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,206 mg

Karmelloosinatrium

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Polysorbaatti 80

Povidoni

Soijalesitiini

Fosforihappo

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Valkeahko suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, lammas, koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Penisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, esimerkiksi
Hevonen: padntauti, keuhkotulehdukset

Nauta: utaretulehdus, keuhkotulehdukset, puerperaaliset genitaalitulehdukset
Sika: sikaruusu, keuhkotulehdukset

Lammas: utaretulehdus, keuhkotulehdukset, puerperaaliset genitaalitulehdukset
Koira ja kissa: keuhkotulehdukset.

3.3 Vasta-aiheet

Penisilliiniyliherkkyys, prokaiiniyliherkkyys.



3.4 Erityisvaroitukset
Eldinlaéketta ei tule kayttaa jyrsijoille tai kaniineille.

Imeytymisen jdlkeen bentsyylipenisilliini tunkeutuu huonosti biologisten kalvojen 1dpi (esim. veri-
aivoeste), koska se on ionisoitunut ja heikosti lipidiliukoinen. Eldinladkkeen kaytto esimerkiksi
Streptococcus suis- tai Listeria monocytogenes -bakteerin aiheuttaman aivokalvontulehduksen tai
keskushermostoinfektioiden hoitoon ei valttamaéttd ole tehokasta. Lisdksi bentsyylipenisilliini
tunkeutuu nisdkassoluihin huonosti, joten tdlla eldinlddkkeelld voi olla vain vdhdinen teho
solunsisdisten patogeenien, kuten Listeria monocytogenesin, hoitoon.

Seuraavien bakteerien osalta on raportoitu kohonneita MIC-arvoja tai kaksimuotoisia
jakaumaprofiileja, jotka viittaavat hankinnaiseen resistenssiin:

. Glaesserella parasuis, MMA/PPDS:aa aiheuttava Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
ja S. suis sioilla;
o Fusobacterium necrophorum, joka aiheuttaa kohtutulehdusta ja Mannheimia haemolytica

(vain joissakin jasenvaltioissa), sekéd Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes,
Actinobacillus lignileresii ja Trueperella pyogenes naudoilla.

o S. aureus, koagulaasinegatiiviset Staphylococcus ja Enterococcus spp. koirilla;

o Staphylococcus aureus ja Staphylococcus felis kissoilla.

Eldinladkkeen kaytto voi johtaa kliinisen tehon puutteeseen niiden bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoidossa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen kdyton tulisi perustua eldimesta eristetyn bakteerin tunnistukseen ja
herkkyysmaééritykseen. Jos tdmd ei ole mahdollista, kdyton tulisi perustua paikalliseen (alueelliseen,
tilakohtaiseen) epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydesta.

Eldinlaédkettd kaytettdessd on otettava huomioon viralliset ja paikalliset mikrobilddkkeiden kayttoa
koskevat suositukset.

Antibioottijadmia sisdltdvdan maidon juottoa vasikoille tulisi vélttda varoajan loppuun saakka (paitsi jos
kyseessd on ternimaito), koska se voi valikoida antibioottiresistenttejd bakteereita vasikan
suolistofloorassa ja lisdtd ndiden erittymistd ulosteiden mukana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergia) injisoituna,
hengitettyind, syotyind tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille tai pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat erdissa tapauksissa olla
vakavia.

o Ala kisittele titd valmistetta, jos olet herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu valttima&n
vastaavien valmisteiden késittelya.

. Késittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista.

. Jos sinulle kehittyy altistuksen jdlkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdénny ladkarin

puoleen ja ndytd hanelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ladkarinhoitoa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét vélittomasti vedelld. Jos valmistetta joutuu
vahingossa ihollesi, pese altistunut alue vélittémasti saippualla ja vedella. Jos vahingossa injisoit
itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipddllys.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Harvinainen Anafylaktinen reaktio'

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madérittamaton esiintymistiheys (ei Ruuansulatuskanavan oireet
voida arvioida kaytettdavissd olevan
tiedon perusteella):

! Lihaksensisiisen injektion jidlkeen. Hyvin harvoissa tapauksissa saattaa olla kuolemaan johtava.

Nauta, lammas, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittiméton esiintymistiheys (ei Ruuansulatuskanavan oireet
voida arvioida kaytettdvissa olevan
tiedon perusteella):

Sika:

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittdmaton esiintymistiheys (ei Ruuansulatuskanavan oireet
voida arvioida kaytettdvissd olevan Systeemiset toksiset vaikutukset'
tiedon perusteella):

! Pikkuporsaillaon havaittu systeemisii toksisia vaikutuksia, jotka ovat ohimenevii mutta saattavat
johtaa kuolemaan erityisesti suuremmilla annoksilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana. Eldinlddkkeen sisdltdma prokaiini saattaa aiheuttaa
emakoille abortin.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Penisilliinien bakterisidinen vaikutus estyy, jos yhtd aikaa kdytetddn bakteriostaattisesti vaikuttavia
ladkeaineita, kuten erytromysiinid tai tetrasykliineja.

3.9 Antoreitti ja annostus

Lihakseen tai nahan alle.

Hevonen, nauta, sika ja lammas: 15-20 mg/kg (1 ml/15-20 kg) kerran péivéssa.

Koira ja kissa: 20 mg/kg kerran paivassa.

Hoidon kesto on 3—7 vuorokautta.

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)

Ei toistaiseksi tiedossa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Hevonen, nauta, sika ja lammas:

Teurastus: 14 vrk, kun hoidon kesto on 3-5 vrk.
16 vrk, kun hoidon kesto on 6—7 vrk.
Maito: 6 vrk.

Maidon jadmatutkimukset on tehty padosin annoksella 20 mg/kg kerran pdivéssd 5 vrk:n ajan.

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 ATCvet-koodi: QJ01CE09
4.2 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiini on bentsyylipenisilliinin niukkaliukoinen suola, joka tehoaa
grampositiivisiin aerobeihin ja anaerobeihin bakteereihin sekd muutamiin gramnegatiivisiin
bakteereihin, kuten Pasteurella spp., Fusobacterium ja Glaesserella spp. Normaaliannoksilla
bentsyylipenisilliini ei yleensd tehoa gramnegatiivisiin bakteereihin. Enterobakteerit, Bacteroides
fragilis, useimmat Campylobacter spp., Nocardia spp. ja Pseudomonas spp. sekd beetalaktamaasia
tuottavat Staphylococcus spp. ovat resistentteja.

Penisillinaasia muodostavat bakteerit ovat resistenttejd. Resistenssiys voi siirtyd plasmideissa tai olla
kromosomaalista. Bentsyylipenisilliinin bakterisidinen teho perustuu sen kykyyn estdi bakteerin
seindmdn synteesissd valttdmatontd transpeptidaasientsyymid, jolloin bakteerien seindméén lujuutta
antavan peptidoglykaanin ristikkédinsitoutuminen estyy.



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Bentsyylipenisilliiniprokaiini imeytyy nopeasti nahanalaisen tai lihaksensisdisen annon jalkeen.
Prokaiinisuolan imeytyminen on hieman hitaampaa kuin muiden, parempiliukoisten
penisilliinisuolojen.

Useimpien penisilliinille herkkien bakteerien MIC-arvo on alle 0,25 pug/ml. Lehmaélld annoksella
20 mg/kg penisilliinipitoisuus seerumissa pysyy yli 0,25 ug/ml 1-20 tuntia injektion jalkeen.
Vastaavasti tulehtuneen neljanneksen maidossa MIC-arvon ylittdvéa pitoisuus sdilyy 2—24 tuntia
injektion jalkeen. Maksimipitoisuus seerumissa (1,6 ug/ml) saavutetaan 2 tunnin ja maidossa
(0,5 ug/ml) 8 tunnin kuluttua injektiosta.

Jakautuminen:

Bentsyylipenisilliini jakautuu nopeasti useimpiin kudoksiin ja kudosnesteisiin.

Jakautuminen sarveiskalvoon, nivelnesteeseen seké aivo- ja selkdydinkalvoihin on kuitenkin hidasta.
Tulehduksellisissa tiloissa jakautuminen lisddntyy huomattavasti.

Naudalla proteiineihin sitoutuu n. 50 % ja hevosella 53 %. Puoliintumisaika (t%23) on naudalla
2,1 tuntia ja sialla 2,7 tuntia.

Eliminaatio:

Bentsyylipenisilliini eliminoituu pddasiassa munuaisten kautta. Lihaksensisédisen annon jélkeen 60—
100 % siitéd erittyy virtsaan. Lisdksi pienid méérid erittyy myds maidon, ulosteen ja syljen kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 7 vuorokautta.

5.3 Saiilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkauksessa polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot: 5 x 100 ml, 25 x 100 ml, 1 x 250 ml ja 12 x 250 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn lddkkeiden



paikallisia palauttamisjarjestelyja seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11165

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispdivamaara: 26.11.1993

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

27-03-2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Penovet vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillinprokain 300 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedle

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,418 mg
Propylparahydroxibensoat 0,206 mg
Karmellosnatrium

Dinatriumfosfatdihydrat

Polysorbat 80

Povidon

Sojalecitin

Fosforsyra

Vatten for injektionsvatskor

Vitaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hist, not, svin, far, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av bakterier som ar kansliga for penicillin, till exempel:
Hast: kvarka, lunginflammation

Not: juverinflammation, lunginflammation, puerperala infektioner i konsorganen
Svin: rodsjuka, lunginflammation

Far: juverinflammation, lunginflammation, puerperala infektioner i kénsorganen
Hund och katt: lunginflammation.

3.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot penicillin, 6verkanslighet mot prokain.



3.4 Sarskilda varningar
Léakemedlet ska inte anvandas pa gnagare eller kaniner.

Efter absorption har bensylpenicillin 1dg férméga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det &r joniserat och har lag lipidloslighet. Effekten kan utebli vid anvdndning
av produkten for behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till f6ljd av
t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har bensylpenicillin 1dg formdaga att
penetrera daggdjursceller, varfér denna produkt kan ha lag effekt vid behandling av intracelluldra
patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-vérden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa férvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:
¢ Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp. och S.
suis hos svin.
® Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii
och Trueperella pyogenes hos notkreatur.
¢ S. aureus, koagulasnegativa Staphylococci och Enterococcus spp. hos hundar.
e Staphylococcus aureus och Staphylococcus felis hos katter.

Anvindning av detta ldkemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan
medfora bristande klinisk effekt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anviandning

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Anvindning ska baseras pé identifiering och kédnslighetsbedémning av de bakterier som férekommer i

odlingsprov fran djuret som ska behandlas. Om odling inte &r mojlig, ska anvandningen av ldkemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kéanslighet.
Preparatet ska anvandas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella ldkemedel.

Utfodring med 6verskottsmj6lk som innehéller rester av antimikrobiella ldkemedel till kalvar ska
undvikas fram till slutet av karenstiden for mjélk (med undantag av kolostrumfasen), eftersom detta
kan leda till selektion av bakterier som ar resistenta mot antimikrobiella l1dkemedel i kalvens
tarmmikrobiom och 6ka fekal utsondring av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner (allergi) vid injektion, inandning,

fortaring eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan orsaka en korsreaktion med
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan i vissa fall vara
allvarliga.

¢ Hantera inte detta ldkemedel om du ar 6verkédnslig mot det eller om du har blivit ombedd att
undvika hantering av motsvarande ldkemedel.

¢ Hantera likemedlet mycket varsamt for att undvika exponering och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder.

® Om du exponeras for ldkemedlet och utvecklar symtom som t.ex. utslag, uppsok ldkare och visa
denna varning. Svullnad i ansikte, ldppar eller i 6gonomradet samt andningssvarigheter ar
allvarligare symtom och kraver omedelbar ldkarvard.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen ska 6gonen omedelbart skéljas med vatten. Vid oavsiktligt spill pa
huden ska det exponerade omradet omedelbart tvéttas med tval och vatten. Vid oavsiktlig
sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, far, get, hund och katt:

Mycket sdllsynta Allergiska reaktioner

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Gastrointestinala stérningar
berdknas fran tillgdngliga data)

Hast:

Mycket sdllsynta Allergiska reaktioner

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Sillsynta Anafylaktisk reaktion'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestdamd frekvens (kan inte Gastrointestinala storningar
berdknas fran tillgdngliga data)

! Efter intramuskulér behandling. Reaktionen kan i mycket sillsynta fall vara livshotande.

Svin:

Mycket sdllsynta Allergiska reaktioner

(férre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte Systemiska toxiska effekter’

beraknas frdn tillgangliga data) Gastrointestinala stérningar

! Det har observerats systemiska toxiska effekter hos smagrisar, som ér 6vergiende men kan vara potentiellt
dodliga, sarskilt vid hogre doser.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvéandning under drdktighet, laktation eller dgglaggning

Kan anvéndas under draktighet och laktation. Prokain kan orsaka missfall hos suggor.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin férhindras av bakteriostatiskt verkande ldkemedel som
erytromycin och tetracykliner.



3.9 Administreringsviagar och dosering

Intramuskulér eller subkutan anvéndning.

Hast, not, svin och far: 15-20 mg/kg (1 ml/15-20 kg) en gang dagligen.

Hund och katt: 20 mg/kg en gang dagligen.

Behandlingstiden ér 3 till 7 dagar.

Lamplig behandlingstid ska véljas med hénsyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella aterhamtning. Hansyn bor tas till malvdvnadens tillganglighet och malpatogenens
egenskaper.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Uppgift saknas.

3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begréansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Hist, not, svin och far:

Koétt och slaktbiprodukter: 14 dygn for behandlingstiden 3-5 dygn.
16 dygn for behandlingstiden 6-7 dygn.
Mjolk: 6 dygn.

Resthaltstudier for mj6lk har utférts huvudsakligen med dosen 20 mg/kg en gang dagligen i 5 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1CEO09
4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillinprokain é&r ett svarlosligt salt av bensylpenicillin som ar effektivt mot grampositiva
aeroba och anaeroba bakterier samt vissa gramnegativa bakterier sdsom Pasteurella spp., Fuso-
bacterium och Glaesserella spp. Vid normala doser ar bensylpenicillin i allménhet inte effektivt mot
gramnegativa bakterier. Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia
spp. och Pseudomonas spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. dr resistenta.
Bakterier som producerar penicillinas &r resistenta. Resistensen kan vara plasmidmedierad eller
kromosomal. Den baktericida effekten hos bensylpenicillin baserar sig pa dess forméga att hamma
transpeptidasenzym som ar nodvandigt vid syntes av bakterievdaggen. Detta forhindrar tvarbindning av
peptidoglykan, ett &mne som stdrker bakterieviggen.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:

Bensylpenicillinprokain absorberas snabbt efter subkutan eller intramuskulédr administrering.
Absorptionen av prokainsalt dr nagot langsammare jamfort med andra, béttre 16sliga penicillinsalter.
De flesta penicillinkdnsliga bakterier har ett MIC-varde pa mindre dn 0,25 ug/ml. Efter en dos pa

20 mg/kg till ko kvarstar penicillinkoncentrationen i serum pa éver 0,25 ug/ml i 1-20 timmar efter
injektion. Koncentrationen i mj6lk fran den infekterade juverfjirdedelen kvarstar pa en niva som
overstiger MIC-vérdet i 2-24 timmar efter injektion. Maximal koncentration i serum (1,6 ug/ml)
uppnas 2 timmar efter injektion och maximal koncentration i mj6lk (0,5 ug/ml) uppnds 8 timmar efter

10



injektion.

Distribution:

Bensylpenicillin distribueras snabbt till de flesta vavnader och vdvnadsvétskor.
Distributionen i hornhinnan, synovialvétskan och hjarn- och ryggmérgshinnorna ar emellertid
langsam. Vid inflammatoriska tillstand okar distributionen kraftigt.

Proteinbindningsgraden ér cirka 50 % hos nét och 53 % hos héast. Halveringstiden (*2f3) dr 2,1 timmar
hos n6t och 2,7 timmar hos svin.

Eliminering:

Bensylpenicillin elimineras huvudsakligen via njurarna. Efter intramuskulédr administrering utséndras
60-100 % i urinen. Dessutom utsondras sma mangder i mjolk, avféring och saliv.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kédnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 7 dagar.

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

Pappkartong innehallande en injektionsflaska av polyetentereftalat (PET) som ar férsluten med en
brombutylgummipropp och ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar: 5 x 100 ml, 25 x 100 ml, 1 x 250 ml och 12 x 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvdnt likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11165
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 26.11.1993

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27-03-2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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