ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vanapen 300 mg/ml — Injektionssuspension fiir Tiere

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionssuspension enthilt:
Wirkstoff:

Procain-Benzylpenicillin 300 mg
(entsprechend 300.000 L.E.)

Sonstige Bestandteile:

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E 219) 1,14 mg
Povidon 2,65 mg
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Weille, homogene Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)
Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von allgemeinen bakteriellen Infektionen (Septikdmien), sowie Priméir- und
Sekundérinfektionen der Atmungsorgane, des Urogenitaltraktes, der Haut und Klauen und der
Gelenke, die durch Benzylpenicillin - empfindliche Bakterien verursacht werden, insbesondere
Staphylococcus spp. (nicht B-Laktamase bildende), Streptococcus spp., Actinomyces spp., Trueperella
pyvogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Vorliegen von Resistenz gegeniiber Penicillinen oder Cephalosporinen oder bei
Infektionen mit B-Laktamase bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen oder Cephalosporinen
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Oligurie oder Anurie.

Nicht anwenden bei Meerschweinchen, Kaninchen, Goldhamster, Chinchillas und anderen
Kleinnagern oder Ziervogeln.

Nicht intravends verabreichen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart



Bei Pferden im Leistungssport ist im Hinblick auf die Dopingkontrollen zu beriicksichtigen, dass
durch die schnelle Dissoziation von Benzylpenicillin-Procain messbare Procainspiegel in Urin und
Blut entstehen konnen.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung der
beteiligten Erreger erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und o6rtlichen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Eine von den Vorgaben in der Gebrauchs- und Fachinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Verbreitung von Penicillin-resistenten Bakterien erhhen und die
Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen -Laktam-Antibiotika aufgrund von Kreuzresistenzen
reduzieren.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, oraler Aufnahme oder Hautkontakt
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) fithren. Bei Penicillin-Uberempfindlichkeit ist eine
Kreuzallergie gegen Cephalosporine mdoglich und umgekehrt. Gelegentlich kann es zu schwer-
wiegenden allergischen Reaktionen kommen.

Wenn T[hnen empfohlen wurde, den Kontakt mit solchen Produkten zu meiden oder Sie bereits wissen,
dass Sie tiberempfindlich reagieren, sollten Sie den Umgang mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel sehr vorsichtig um, indem Sie den direkten Kontakt vermeiden.
Verwenden Sie bei Anwendung und Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe. Mit dem
Tierarzneimittel in Kontakt gekommene Haut ist abzuwaschen.

Sollten nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie
arztlichen Rat in Anspruch nehmen und dem Arzt diesen Warnhinweis vorlegen. Symptome wie
Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Augenlider oder Atemnot sind ernst zu nehmen und
bediirfen einer sofortigen drztlichen Versorgung.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Es treten gelegentlich allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie) auf. Die
Behandlung ist in diesen Féllen sofort abzubrechen und Gegenmafnahmen einzuleiten. Todesfille
sind nicht auszuschlieBen.

Gegenmalinahmen:
Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glucokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glucokortikoide

Rind, Hund: Wegen des Gehaltes an Povidon konnen in seltenen Féllen beim Rind und Hund
anaphylaktische Reaktionen auftreten.

Schwein: In seltenen Féllen kann Procain-Benzylpenicillin beim Schwein bis zu 24 Stunden nach der
Behandlung Muskelzittern, Koordinationsverlust, Erbrechen, Krampfe, Abortus und Kollaps auslosen.
Todesfille sind nicht auszuschlieB3en.

Pferd: In seltenen Fillen kann Procain-Benzylpenicillin beim Pferd zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Muskelzittern, Aufregung, Koordinationsverlust und Kollaps
auslosen. Todesfille sind nicht auszuschlieen.

4.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode



Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Am Ende der Trichtigkeit sollte das Tierarzneimittel nicht angewendet werden. Bei tragenden Sauen
kann es zu Aborten kommen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Salicylaten, Phenylbutazon, Sulfonamiden und schwachen
Sduren wird Penicillin aus der EiweiBbindung verdringt und die tubuldre Sekretion in der Niere
verzogert. Natiirliche Penicilline sind inkompatibel mit Metallionen, Aminosduren, Ascorbinsiure,
Heparin, sowie dem Vitamin B-Komplex.

Das bakterizid wirkende Procain-Benzylpenicillin darf nicht mit bakteriostatischen Wirkstoffen
(Tetrazykline, Makrolide, Sulfonamide) kombiniert werden, weil dadurch die antibakterielle
Wirksamkeit beeintrachtigt wird. Cholinesterasehemmer verzogern den Abbau von Procain.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intramuskuldren Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.

Dosierung:

Rind, Schaf, Ziege: 20 mg Procain-Benzylpenicillin pro kg KGW pro Tag, das entspricht ca. 1 ml des
Tierarzneimittels pro 15 kg KGW

Schwein: 20 mg Procain-Benzylpenicillin pro kg KGW pro Tag, das entspricht ca. 1 ml des
Tierarzneimittels pro 15 kg KGW

Pferd: 15 mg Procain-Benzylpenicillin pro kg KGW pro Tag, das entspricht ca. 0,5 ml des
Tierarzneimittels pro 10 kg KGW

Hund, Katze: 20 mg Procain-Benzylpenicillin pro kg KGW pro Tag, das entspricht ca. 0,5 ml des
Tierarzneimittels pro 7,5 kg KGW

Behandlungsdauer: 3 Tage im Abstand von 24 Stunden
Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 24 Stunden beobachtet. Es ist
wichtig, die Behandlung dann {iber zwei weitere Tage fortzusetzen.

Sollte nach drei Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten
sein, ist eine Uberpriifung der Diagnose und gegebenenfalls eine Therapieumstellung erforderlich.

Bei Schaf und Ziege sollte das Injektionsvolumen pro Injektionsstelle 5 ml, beim Schwein 10 ml, bei
Rind und Pferd 20 ml nicht iiberschreiten.

4.10  Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Uberdosierungen konnen zentralnervale Erregungserscheinungen und Krimpfe auftreten. Das
Tierarzneimittel ist in solchen Fillen sofort abzusetzen und es ist eine symptomatische Behandlung
einzuleiten (Barbiturate).

4.11 Wartezeiten

Pferd, Rind, Schaf, Ziege: Essbare Gewebe: 10 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 15 Tage

Rind, Schaf, Ziege: Milch: 5 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Beta-Laktamantibiotika,
ATCvet-Code: QJO1CE09

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Procain-Benzylpenicillin ist ein schwer wasserlosliches Depotpenicillin, aus dem im Organismus
durch Dissoziation Benzylpenicillin und Procain freigesetzt werden. Das freie Benzylpenicillin ist
vorwiegend gegen grampositive Krankheitserreger wirksam. Penicilline wirken bakterizid auf
proliferierende Mikroorganismen durch Stérung der Zellwandsynthese. Benzylpenicillin ist sidurelabil
und wird durch bakterielle 3-Laktamasen inaktiviert. Die minimale Hemmkonzentration (MHK-Wert)
liegt bei empfindlichen Keimen unter 0,06 pg/ml. Bakterizide Penicillinkonzentrationen liegen in vivo
etwa 5 bis 20fach hoher als die minimalen Hemmwerte. Eine vorliegende Resistenz umfasst alle
3-Laktamase-empfindlichen Penicillinderivate.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach intramuskuldrer Verabreichung wird die Procain-Benzylpenicillin langsam freigesetzt, so dass
therapeutisch wirksame Serumkonzentrationen im Durchschnitt {iber 24 Stunden erhalten bleiben.
Procain-Benzylpenicillin wird gut in den Korperfliissigkeiten und Geweben verteilt und vorwiegend
tiber die Niere eliminiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriummethyl-4-Hydroxybenzoat, Povidon, Kaliumdihydrogenphosphat, Natriumcitrat,
Natriumedetat, Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 3 Tage.

Datum und Uhrzeit der ersten Entnahme sind auf dem Etikett der Durchstechflasche einzutragen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C)

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Farblose Glasdurchstechflasche Typ II (Ph.Eur.) mit Brombutylgummistopfen und lackierter
Aluminiumkappe. Durchstechflaschen zu 50 ml und 100 ml im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

VANA GmbH,
Wolfgang-Schmélzl-Gasse 6
A-1020 Wien

Tel.: +43-1-728 03 67 0
Fax:  +43-1-728 03 67-20
E-Mail: vana@vana.at

8. ZULASSUNGSNUMMER(®N)
Z Nr.: 8-00661

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29/12/2005

Datum der letzten Verldngerung:

10. STAND DER INFORMATION
10/2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



