SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml rekonstituované suspenze obsahuje:

Léciva latka
Penethacillini hydroiodidum 236,3 mg (ekvivalentni 182,5 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 250 000 IU penethacillini hydroiodidum

Piipravek s 5 000 000 IU

Injekéni lahvicka s prdSkem obsahuje 4,75 g prasku

Léciva latka

Penethacillini hydroiodidum 4726 mg (ekvivalentni 3649 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 5 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

Pomocné latky, q.s.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 18 ml
Pomocné latky, q.s.
Celkové mnozstvi rekonstituované suspenze 20 ml

Pripravek s 10 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praSkem obsahuje 9,50 g prasku

Léciva latka

Penethacillini hydroiodidum 9452 mg (ekvivalentni 7299 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 10 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

Pomocné latky, q.s.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 36 ml
Pomocné latky, q.s.
Celkové mnozstvi rekonstituované suspenze 40 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Injekeéni lahvicka s praskem: smetanové bily jemny prasek
Injekeéni lahvicka s rozpoustédlem: Ciry bezbarvy roztok
Rekonstituovana suspenze: smetanove bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat



Lécba mastitid u laktujicich dojnic vyvolanych kmeny Strepfococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus (neprodukujici beta-laktamazu)
citlivymi k penicilinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech pfecitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny a / nebo na kteroukoli pomocnou
latku.

Nepodavat intraven6zné.

Nepouzivat u zajicovct a hlodavci jako naptiklad u morcat, kieckl nebo piskomili.

Nepodavat zvifatim s onemocnénim ledvin, anurii nebo oligurii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécba by méla probéhnout v obdobi laktace.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek neobsahuje Zddnou antimikrobidlni konzervaéni latku.

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Aby se zabranilo reinfekci, musi se pfi lécbé mastitidy penethacilinem-hydrojodidem dodrzovat
potiebna hygienicka opatieni.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na testovani citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud to
neni mozn¢, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistnich (regionalnich, zemédélskych) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii.Veterindrni 1é¢ivy piipravek neni ucinny proti bakteriim
produkujicim beta-laktamazu.

Pfi pouzivani pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajti o ptipravku (SPC),
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na benzylpenicilin a mize snizit u¢innost terapie

ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z divodu mozné zkfizené rezistence.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

* Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu skizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

* Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na kteroukoli pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

* Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem budte maximalné¢ obezietni, aby nedoslo
k expozici. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouzivejte rukavice, aby se predeslo
kontaktni senzibilizaci.

* V pfipadé ndhodného samopodani injekce nebo pokud se u vas projevi postexpozicni ptfiznaky, jako
napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu lékafi.
Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou
pomoc.

* Po pouziti si umyjte ruce.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech se pfiznaky nezadoucich u¢inkd projevuji od mirnych koznich reakci,
jako je koptivka a dermatitida, az po zavazné reakce, jako je anafylakticky Sok s tfesem, zvraceni,
slinéni, gastrointestinalni poruchy a otok hrtanu.

V nékterych situacich muze 1écba vést k sekundarni infekci zptisobené prertistanim necilovych
mikroorganismd.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezosti:
Lze pouzit béhem bifezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem.
(iohydratu). V ptipadé¢ spole¢ného podavani upravte davku antibakterialniho piipravku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Hluboké intramuskularni podani.
Navod k pouziti: Rekonstituujte suspenzi pomoci celého obsahu injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

Pro zajisténi spravné davky:

Pouzit injek¢ni lahvicku s praskem, ktery obsahuje 5 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu a injekéni
lahvic¢ku obsahujici 18 ml sterilniho rozpoustédla.

Nebo Ize pouzit injekéni lahvicku s praskem, ktery obsahuje 10 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu

a injekeni lahvicku obsahujici 36 ml sterilniho rozpoustédla.

Po natedéni dobte protfepat. Alespon desetkrat lahvicku prevratit dnem vzhiru.
1 ml suspenze obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penethacilinu-hydrojodidu.

Davka: 15 000 IU (14, 2 mg) penethacilinu-hydrojodidu na kg Zivé hmotnosti / den (odpovida 6 ml
natedéného piipravku / 100 kg zivé hmotnosti) po dobu tii az ¢tyt po sob€ jdoucich dnti. Pfed pouzitim
dobfe protiepat.

Doporucenou denni davku podavat kazdych 24 hodin, pro tfi az ¢tyfi po sob¢ jdouci podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost zvitete.

Doporuceny maximalni objem, ktery Ize aplikovat do jednoho mista injekéniho podani, je 20 ml.

Zatka by nemeéla byt propichnuta vice nez 10krat.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad¢ predavkovani se mohou vyskytnout nezddouci u¢inky, které jsou popsany v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 4 dny
MIéko: 2,5 dne (60 hodin)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, beta-laktamova
antibiotika, peniciliny.
ATCvet kod: QJIO1CE90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka, penethacilin-hydrojodid, je prolécivo, které uvolituje benzylpenicilin. Chemicky se jedna
o diethylaminoethanolester penicilinu.

Mechanismus u¢inku:

Benzylpenicilin blokuje syntézu bakteridlni bunécné stény. Benzylpenicilin se kovalentné vaze na
proteiny vazajici penicilin (PBP), které se nachédzeji na vnitfnim povrchu bakterialni membrany, a
nasledné je inaktivuje. PBP (transpeptidazy, karbopeptidazy, endopeptidazy) jsou enzymy zapojené do
konecnych fazi syntézy bunécné stény. Peniciliny jsou G¢inné pouze proti bakteriim ve fazi déleni,
takze jeho aktivita je primarné baktericidni a casove zavisla.

Antimikrobialni spektrum 1éc¢ivé latky odpovidd benzylpenicilinu, ktery je ucinny proti beta-
laktamaza negativnim kmenim Streprococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Staphylococcus aureus.

Mechanismy rezistence:
Nejc¢astéjsim mechanismem je tvorba beta-laktamaz (ptfesnéji penicilinazy, zejména S. aureus), které
Stépi beta-laktamovy kruh penicilind a tim je inaktivuji.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani dojnicim, je rychle dosazeno maximalni koncentrace v séru po 3 a
v mléce po 7 hodinach. Antibiotikum se hydrolyzuje z 90% v krvi a z 98% v mléce. V disledku
hydrolyzy vznikaji diethylaminoethanol a terapeuticky ucinny benzylpenicilin. Distribuce v organismu
je rychla se zvlastni afinitou ke tkanim plic a mlééné zlazy. Prochazi placentou a pomalu vstupuje do
ob¢hu plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Injekéni lahvicka s praSkem:
Koloidni bezvody oxid kiemicity

Injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem:
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (k apraveé pH)
Natrium-citrat (k apraveé pH)

Povidon

Voda pro injekci




6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pred rozpusténim nevyzaduji injekéni lahvicky s praskem ani s rozpoustédlem zadné zvlastni
podminky pro uchovavani.
Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Papirova krabice obsahuje bud’:

Ptipravek s 5 MIU

Lahvicka s praskem: 25ml bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka typu I uzaviend bromobutylovou
zatkou a hlinikovym tésnénim s vyklapécim vickem

Lahvicka s rozpoustédlem: 20ml bezbarva sklenénd injekéni lahvicka typu II uzaviena
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tésnénim s vyklapécim vickem

nebo

Ptipravek s 10 MIU

Lahvicka s praskem: 50ml bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu Il uzaviena bromobutylovou
zatkou a hlinikovym tésnénim s vyklapécim vickem.

Lahvicka s rozpoustédlem: 50ml bezbarvd sklenéna injekéni lahvicka typu II uzaviena
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tésnénim s vyklapécim vickem

Velikosti baleni:

5000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem
5000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 5
5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10
10 000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 36 ml injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem

10 000 000 IU injekeni lahvicka s praskem a 36 ml injekeni lahvicka s rozpoustédlem x 5
10 000 000 IU injekeni lahvicka s praSkem a 36 ml injekéni lahvicka s rozpoustédlem x 10

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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