PAKKAUSSELOSTE

Geepenil vet 24 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

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

Myvyntiluvan haltija:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Geepenil vet 24 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
bentsyylipenisilliininatrium

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine: Yksi kuiva-ainepullo siséltdd 24 g (40 milj. IU) bentsyylipenisilliininatriumia.

Apuaine: Yksi livotinpullo siséltdd 64 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta.

4, KAYTTOAIHEET

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot naudalla, sialla ja hevosella.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Allergisia yliherkkyysreaktioita (nokkosihottumaa, kuumetta ja turvotusta), anafylaktisia reaktioita ja
ruuansulatuskanavan hiri6iti saattaa esiintya.

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja hevonen.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nauta: 2-3 ml/100 kg (69 mg/kg) 2 kertaa péivéssa vahintdédn 3 pdivan ajan.

Sika: 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 kertaa paivdssd vahintddn 3 pdivén ajan.

Hevonen: 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 kertaa pdivéssd vihintddn 4 péivan ajan.

Nauta: Lihakseen (i.m.) tai hitaasti laskimoon (i.v.).

Sika: Lihakseen (i.m.).

Hevonen: Hitaasti laskimoon (i.v.).

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéyttovalmiin injektionesteen valmistamiseksi lisdd koko steriilin veden mééra (64 ml) kuiva-
ainepulloon siirtoneulan avulla. Ravista hyvin. Injektionestettd saadaan 80 ml ja sen vahvuus on
300 mg/ml.

Pakkaus siséltdé siirtoneulan. Ohjeet neulan kayttdon:

1. Poista siirtoneulan kahdesta suojakorkista toinen ja lavisti vesipullo neulalla.

2. Poista jéljelld oleva suojakorkki siirtoneulasta ja 1avista silld kuiva-ainepullo ylhailta péin.

3. Kédinni pullot ylsalaisin ja anna veden virrata kuiva-ainepulloon. Poista sitten siirtoneula ja tyhja
vesipullo.

4. Ravista kuiva-ainepulloa, jotta jauhe liukenee veteen. Liuos on valmista kaytettaviksi, kun se
muuttuu kirkkaaksi.

10. VAROAJAT

Teurastus: 10 vrk.

Maito: 2 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sédilytysohjeita. Ei saa jaétya.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 h (silyté alle 25 °C) tai 5 vrk
(sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei saa jadtya).

Al4 kiyti titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
EXP-merkinnén jalkeen. Erdéntymispédivélla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péiva.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Valmistetta ei saa antaa hevoselle injektiona lihakseen paikallisdrsytyksen takia.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyytté (allergiaa) injisoituna,
hengitettynd, syotyna tai ihokontaktissa. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Ndiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot voivat joskus olla
vakavia..

Al kisittele valmistetta, jos tiedit herkistyneesi beetalaktaameille tai jos sinua on neuvottu olemaan
késittelemdttd téllaisia valmisteita.

Kasittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille, ja noudata kaikkia suositeltuja
varotoimia.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti suurella mééralld vettd. Jos valmistetta
joutuu iholle, pese vilittomasti vedelld ja saippualla. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kadnny vélittdmaésti 1d4karin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihodrsytystd, ota yhteytté ladkériin ja ndyta
hinelle tdmi varoitus. Kasvojen, silmien, huulien tai kurkunpéén turvotus tai hengitysvaikeudet ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 14dkérin hoitoa.

Pese kidet kdyton jalkeen.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kaytti4 tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldékkeet):
Yliannostustapauksissa ei ole odotettavissa haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Hapettavat ja pelkistévit aineet, alkoholit, glykolit, hapot, emékset ja korkeat lampdtilat tekevit
bentsyylipenisilliinin tehottomaksi. Ndiden liséksi tehottomuutta voivat aiheuttaa sinkki-, kupari-,
kromi-, mangaani- ja varsinkin rautaionit liuoksessa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltisi tai apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4.12.2020

15. MUUT TIEDOT

Yhdistelmépakkaus, jossa on injektiokuiva-aineen siséltdavé lasipullo ja injektionesteisiin kéytettdvin
veden siséltdv lasipullo. Pakkaus sisdltdd myos siirtoneulan.

Pakkauskoot: 24 g: 1 x (I+ 1), 10 x 1 x (I + II)



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Lisétietoja tdstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
ORION PHARMA Eldinladkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL

Geepenil vet 24 g pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

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

Innehavare av godkinnande for forsdljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

21 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Geepenil vet 24 g pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning
bensylpenicillinnatrium

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: En pulverflaska innehaller 24 g (40 miljoner IE) bensylpenicillinnatrium.

Hjélpiamne: En vitskeflaska innehéller 64 ml vatten for injektionsvétskor.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for bensylpenicillin hos n6t, svin och hést.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen.

6. BIVERKNINGAR

Allergiska overkénslighetsreaktioner (nésselutslag, feber och svullnader), anafylaktiska reaktioner och
storningar 1 mag-tarmkanalen kan férekomma.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.



7. DJURSLAG

No6t, svin och hést.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Not: 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 3 dagar.

Svin: 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 génger om dagen i minst 3 dagar.

Hast: 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 4 dagar.

Not: intramuskulért (i.m.) eller langsamt intravendst (i.v.).

Svin: intramuskulart (i.m.).

Hast: langsamt intravenost (i.v.).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For beredning av bruksfardig l6sning dverfor hela méngden sterilt vatten (64 ml) i pulverflaskan med

hjalp av 6verforingsnalen. Skaka vil. Da erhélls 80 ml injektionsvitska med koncentrationen

300 mg/ml.

Overforingsnal finns i forpackningen. Bruksanvisning for dverforingsnal:

1. Ta bort den ena skyddshéttan fran 6verforingsnélen och tryck fast ndlen pa vattenflaskan.

2. Ta bort den andra skyddshéttan fran 6verforingsnalen och tryck fast pulverflaskan ovanifran.

3. Vind flaskorna och 14t allt vatten rinna ner i pulverflaskan, ta dérefter bort 6verforingsnélen och

den tomma vattenflaskan.

4. Skaka pulverflaskan s att pulvret blandas med vattnet. Nér 10sningen blivit genomskinlig dr den

klar att anvindas.

10. KARENSTIDER

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.

Mjolk: 2 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar (vid hogst 25 °C) eller 5 dygn (forvaras i
kylskap (2 °C — 8 °C), far ¢j frysas).

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:




Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Likemedlet ska inte ges intramuskulart till histar, eftersom det orsakar lokal irritation.

Sarskilda fOrsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Betalaktamantibiotika (penicilliner, cefalosporiner) kan fororsaka dverkénslighet (allergi) nér de ges
som injektion, andas in, #ts eller genom hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan orsaka
korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland
vara allvarliga.

Hantera inte ldkemedlet om du vet att du ar 6verkénslig for betalaktamer eller om du har blivit avradd
frén att hantera sddana likemedel.

Hantera ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och folj alla rekommenderade
forsiktighetséatgirder.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med dgonen, skolj 6gonen omedelbart med mycket vatten. Vid
kontakt med huden, tvitta genast med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjidlvinjektion, kontakta genast
lakare och visa denna information eller etiketten for lakaren.

Om du utvecklar symptom som hudirritation efter exponering, kontakta ldkare och visa denna varning.
Svullnad i ansikte, 6gon, ldppar eller struphuvud eller andningssvérigheter ar allvarligare symptom
och kréver akut lakarvard.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under dréktighet och digivning.

Andra likemedel och Geepenil vet:
Inga kénda interaktioner.

Overdosering (symptom, akuta dtgiarder, motgift):
Inga biverkningar &r att vinta vid 6verdosering.

Blandbarhetsproblem:

Bensylpenicillin inaktiveras av oxidations- och reduktionsmedel, alkohol, glykol, syror, baser och
hoga temperaturer. Inaktivering kan &ven orsakas av zink-, koppar-, krom-, mangan- och sérskilt
jarnjoner i ldsningen.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

4.12.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Kombinerad forpackning bestdende av en glasflaska med pulver och en glasflaska med vatten for
injektionsvétskor. Forpackningen innehéller 4ven en Gverforingsnal.

Forpackningsstorlekar: 24 g: 1 x (I+1I), 10 x 1 x (I + II).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

For Finland:

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261

For Sverige:
Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd



