PAKKAUSSELOSTE
Duplocillin LA vet injektioneste, suspensio koiralle ja kissalle

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

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunese Km. 20, 300

04011 Aprilia (Latina)

Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Duplocillin LA vet injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

1 ml siséltaa:
Bentsyylipenisillinibentsatiini 150.000 1U (125 mg)
Bentsyylipenisilliiniprokaiini 150.000 1U (150 mg)

Apuaineet: Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216), lesitiini,
natriumsitraattidihydraatti, kaliumdivetyfosfaatti, dimetikoni, sorbitaalipalmitaatti, polysorbaatti 40,
natriumkloridi, natriumhydroksidi/fosforihappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. KAYTTOAIHEET

Penisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden, esimerkiksi puremien ja paiseiden hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Beetalaktamaasia (penisillinaasia) tuottavien stafylokokkien aiheuttamat infektiot.
Y liherkkyys penisilliinille tai muille beetalaktaameille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Y liherkkyysreaktiot mahdollisia.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira, kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ohjeannostus:
Kaoira, kissa: 27,5 mg/kg = 1 mI/10 kg ihonalaisesti.

Annoksen voi tarvittaessa uusia 2 vrk:n kuluttua.
9. ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava ennen ké&yttod. Annetaan ihon alle.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sdilyta jadkaapissa ( 2 °C — 8 °C)) ja valolta suojassa. Ei saa jaatya.
Sailytd avattu pullo ja&kaapissa ( 2 °C — 8 °C)) ja kayta 28 paivan kuluessa.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Ei ole.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:
Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syétyina tai ihokontaktilla.
Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkka beetalaktaameille tai neomysiinille, &l
kasittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunp&én
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteytta laakariin. Kédet on hyva pesta aina valmisteen antamisen
jalkeen.

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Bakterisidiset (bakteereita tappavat) ja bakteriostaattiset (bakteereiden kasvua ja lisddntymisté estavét)
mikrobild&kkeet vaikuttavat vastakkaisesti.

Synergismi& (samansuuntaisia vaikutuksia) saattaa esiintya kéytettdessé samanaikaisesti muita




bakterisidisia valmisteita.

Y liannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Ei tunnettuja.

Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajéatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4.11.2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkaustyyppi ja koko:
100 mln muovinen (PET) injektiopullo.

Lisétietoja tasta eldinldédkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy

info_ah_finland@merck.com
Puh: 010 2310 750



BIPACKSEDEL FOR
Duplocillin LA vet injektionsvétska, suspension for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunese Km. 20, 300

04011 Aprilia (Latina)

Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Duplocillin LA vet injektionsvatska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

1 ml innehaller:
Bensylpenicillinbenzatin 150.000 1U (125 mg)
Bensylipenicillinprokain 150.000 1U (150 mg)

Hjalpamnen: Metylparahydroxibensoat (E 218), propylparahydroxidbensoat (E 216), lecitin,
natriumcitratdihydrat, kaliumdivétefosfat, dimetikon, sorbitalpalmitat, polysorbat 40, natriumklorid,
natriumhydroxid/fosforsyra, vatten for injektionsvatska.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Infektioner orsakade av bakterier kansliga for penicillin, exempelvis for behandling av bitsar och bolder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Infektioner orsakade av betalaktamas (penicillinas) producerande stafylokocker. Overkinslighet for
penicillin eller andra betalaktamer.

6. BIVERKNINGAR

Overkanslighetsreaktioner kan forekomma.



Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i denna information, tala

om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund, katt

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

Doseringsanvisining:
Hund, katt: 27,5 mg/kg = 1 ml/10 kg subkutant.

Behandlingen kan upprepas vid behov efter 2 dygn.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas fore anvandning. Ges subkutant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.

Bruten forpackning bor forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C) och anvandas inom 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner kan dstadkomma Gverkanslighetsreaktioner om man injicerar, andas eller ater av dem samt
vid hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du &r 6verkénslig for betalaktamer eller
neomycin, undvik hantering av produkten. Vid symptom sa som eksem, svullnad av ansikte, lappar,
struphuvud eller andningssvarigheter kontakta ldkare. Tvatta handerna vid behov efter administration
av produkten.

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.



Andra lakemedel och Duplocillin LA:

Den baktericida (bakteriedddande) och bakteriostatiska (tillvaxthammande) effekten av
mikroblakemedel verkar antagonistiskt. Synergism (samverkan) kan férekomma om andra baktericida
preparat anvands samtidigt.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Inga kanda.

Blandbarhetsproblem:
Inga kanda.

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

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

4.11.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
100 ml plast (PET) injektionsflaska.

For ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel, kontakta den nationella
representanten for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

MSD Animal Health Oy
info_ah_finland@merck.com
Puh: 010 2310 750






