PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Penovet vet. 300 mg/ml injektionsvétska, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvétska innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Bensylpenicillinprokain 300 mg.

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Dinatriumfosfatdihydrat

Povidon

Lecitin

Karmellosnatrium

Polysorbat 80

Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,418 mg

Propylparahydroxibensoat 0,206 mg

Vatten for injektionsvatskor

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, ndt, svin, far, get, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillin hos hést, n6t, svin, far, get,
hund och katt.

Exempelvis mastit, pneumoni, rddsjuka, metrit och nefrit.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Ska ej ges till gnagare och kaniner.

Efter absorption har bensylpenicillin 1ag forméga att passera biologiska membran (t.ex. blod-

hjarnbarridren) eftersom det dr joniserat och har 1ag lipidloslighet. Effekten kan utebli vid anvéndning
av produkten for behandling av meningit (hjérnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till f6ljd av



t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har bensylpenicillin 1ag forméga att
penetrera daggdjursceller, varfor denna produkt kan ha lag effekt vid behandling av intracellulédra
patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-virden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

o Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp.
och §. 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.

o S. aureus, koagulasnegativa Staphylococci och Enterococcus spp. hos hundar.

o 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 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ska ej anvindas intravendst.
Officiella och lokala riktlinjer rérande anviandning av antibiotika ska beaktas vid bruk av produkten.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergi) vid injektion, inhalation,
inmundigande eller hudkontakt. Overkiinslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan vara allvarliga.

e Hantera inte denna produkt om du vet att du ar 6verkénslig, eller om du har blivit avradd
frén att arbeta med saddana produkter.

e Hantera denna produkt med forsiktighet och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder for att undvika kontakt med lakemedlet.

e  Om du utvecklar symtom, sasom hudirritation, efter kontakt med produkten, kontakta
lakare och visa denna varningstext. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon &r mer allvarliga
symtom som krdver omedelbar vérd.

e Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen skdlj omedelbart med vatten. Vid oavsiktlig spill pa
huden, tvitta omradet omedelbart med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjilvinjektion,

uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, fér, get, hund och katt:
Mycket sdllsynta Allergiska reaktioner

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

Obestdmd frekvens (kan inte Gastrointestinala storningar
beréknas frén tillgdngliga data)




Hist:

Mycket sillsynta Allergiska reaktioner

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

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

Obestdmd frekvens (kan inte Gastrointestinala storningar
beréknas fran tillgdngliga data)

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

Svin:

Mycket sillsynta Allergiska reaktioner

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):
Obestdmd frekvens (kan inte Systemiska toxiska effekter!
beréknas frén tillgéngliga data) Gastrointestinala stérningar

! Det har observerats systemiska toxiska effekter hos smégrisar, som dr vergdende men kan vara potentiellt
dodliga, sérskilt vid hogre doser.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Kan anvéndas under driktighet och laktation.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiskt verkande farmaka som
erytromycin och tetracykliner.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anviandning.

Behandlingstiden é&r 3 till 7 dagar.

Lamplig behandlingstid ska viljas med hinsyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella dterhdmtning. Hansyn bor tas till malvdavnadens tillgdnglighet och malpatogenens
egenskaper.

Normaldosering dr 20 mg/kg kroppsvikt, 7 ml/100 kg.

Lakemedlet ska injiceras djupt intramuskuldrt en gang dagligen. Omskakas fére administrering.

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Ingen kénd risk.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anviandning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not, svin, far, hést och get:
Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn

Not, far, hist och get:
M;jolk: 6 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOICE09
4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillin utovar en baktericid effekt genom hdmning av bakteriernas cellviggssyntes.
Bensylpenicillin &r aktivt mot grampositiva aeroba och anaeroba bakterier och som regel mot vissa
gramnegativa bakterier inom genus Pasteurella, Fusobacterium och Haemophilus.
Betahemolyserande streptokocker och Streptococcus agalactie, dysgalactie och uberis, alla tre
mastitagens, dr generellt kinsliga.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia spp. och Pseudomonas
spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. ar resistenta.

Penicillinasproducerande stafylokocker dr resistenta.

4.3 Farmakokinetik

Prokaintillsatsen ger en forlangsammad absorption fran injektionsstillet.

Efter en dos pé 20 mg/kg till ko, erhalls en maximal serumkoncentration pa 1,62 pg/ml, efter 2 timmar
och dérefter uppratthélls koncentrationen pa minst 0,2 ug/ml under 24 timmar.

Cirka 0,2 pg/ml ér den koncentration man fér i mjolk frén friska juverdelar vid doseringen 20 mg/kg.
Koncentrationen i mjolk fran infekterade juverdelar ar betydligt hogre.

Bensylpenicillinprokains bindning till serumproteiner &r 45 %.

Passagen till CNS o6kar ocksé vid meningitis.

Bensylpenicillin utsondras via njurarna i oforandrad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ofargad plastflaska (PET) a 100 ml eller 250 ml, forsluten med gummipropp och forseglad med
aluminiumkapsyl.

Forpackningar:

- 1x100ml, 5x 100 ml, 25 x 100 ml, 4 x 10 x 100 ml, 50 x 100 ml, 10 x 10 x 100 ml och
100 x 100 ml

- 1x250mloch 12 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4909

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1955-10-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-07

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

