PAKKAUSSELOSTE:
Bimprocil vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio, naudalle, lampaalle ja sialle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irlanti

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimprocil vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio, naudalle, lampaalle ja sialle
bentsyylipenisillimiprokaiini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksimillilitra lwonnonvalkoista suspensiota sisdltia:
Vaikuttava aine

Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 mg
(vastaa 175,8 mg bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti E218 2,0 mg

KAYTTOAIHEET

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien akuuttien systeemisten infektioiden
hoitoon.

VASTA-AIHEET

Ali anna suonensiséisesti.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisillineille, kefalosporiineille,
prokaimille tai jollekin valmisteen apuaineelle.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy vakavia munuaistoiminnan hairiditd, joihin littyy
virtsattomuutta tai vihévirtsaisuutta.

Ei saa kdyttdd hyvin pienille kasvinsydjille, kuten marsuille, gerbiileille ja hamstereille.

Ei saa kdyttdd beetalaktamaasia tuottavien patogeenien yhteydessa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Imevilld porsailla ja lihasioilla valmisteen anto voi melko harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
ohimenevdd kuumetta, oksentelua, tirindé, voimattomuutta ja koordinaatiokyvyn
heikkenemisti.

Anafylaktisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd naudoilla povidonipitoisuuden
vuoksi.

Penisilliiniyliherkkyyttd on havaittu, mutta ndmai tapaukset ovat hyvin harvinaisia. Reaktiot
voivat toisinaan olla vakavia ja johtaa anafylaktiseen sokkiin.

Tiineilld emakoilla on raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi littyd tineyden keskeytymiseen.
Haittavaikutusten ilmetessa eldintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:
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- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eliintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmdd kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

KOHDE-ELAINLAJKT)
Naudat, lampaat ja siat.
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Annostus: 12 mg bentsyylipenisillimiprokaiinia (vastaa 7 mg:aa bentsyylipenisilliinid)
elopainokiloa kohti (vastaa 2 mlaa valmistetta 50:td elopainokiloa kohti) pdivdssd kolmena
perdkkiisend paivind. Hoitoa ei saa lopettaa kolmen ensimméisen hoitopdivin aikana. Jos
kolmen piivan kuluessa ei havaita tilan merkittavaa klinistd paranemista, alun perin tehty
diagnoosi on arvioitava uudelleen ja hoitoa on tarpeen tullen muutettava.

Yhteen injektiokohtaan voidaan antaa valmistetta enintddn 20 ml (nauta), 3 ml (sika) ja 2 ml
(lammas).

Injektiopulloja voidaan kéyttda enintddn 30 kertaa.

Oikea annoksen varmistamiseksi, elopaino on méaaritettdvd mahdollisimman tarkasti liian
pienen annoksen valttdmiseksi.

Ravista ijektiopulloa kevyesti ennen kédyttéd vahintdédn kymmenen sekunnin ajan, jotta kaikki
pohjalla oleva sakka hajoaa.

ANNOSTUSOHJEET
Katso kohta 8.
VAROAIKA (VAROAJAT)

Naudat

Teurastus: 10 vrk

Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Siat

Teurastus: 7 vrk

Lampaat

Teurastus: 4 vrk

Valmistetta ei saa kdyttda lampaille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeissa.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

AlA kiyti titd eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
injektiopullossa ja ulkopakkauksessa {EXP} jilkeen. Erddntymispéivélld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

ERITYISVAROITUKSET



Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin ja muiden penisilliinien vélilld on osoitettu olevan taydellinen
ristiresistenssi.

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulee perustua eldimesté eristetyn bakteerin herkkyysmééritykseen. Jos se ei
ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikallisiin (alueellisiin, maatilakohtaisiin)
epidemiologisiin tietoihin kohdebakteerin herkkyydesta.

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja muut kansalliset ja paikalliset ohjeet tulee
ottaa huomioon valmistetta kiytettdessa.

Valmisteen kiytto pakkausselosteen ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisita
bentsyylipenisilliinille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja mahdollisen ristiresistenssin
vuoksi vahentdd muiden penisilliini- ja kefalosporiinihoitojen tehoa.

Antibioottjddmid sisdltdvin jaitemaidon syottdmistd vasikoille on viltettdva aina maidon
varoajan loppuun saakka (lukuun ottamatta ternimaitojaksoa), silli vasikan suoliston
normaaliflooraan voi silloin valikoitua mikrobilddkkeille resistenttejd bakteereita, jotka levidvét
ulosteen mukana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa) injektoituna,
hengitettynd, nieltynd tai thokontaktilla. Yliherkkyys penisilliinille saattaa johtaa ristireaktioon
kefalosporiineille ja pdinvastoin. Néiden aineiden aiheuttamat allergiset reaktiot saattavat olla
vaarallisia.

Téama valmiste siséltid myOs parabeenisdilontidainetta, joka voi kontaktissa aiheuttaa
yliherkkyysreaktion aiemmin herkistyneilld henkil6illd.

Al kisittele titi tuotetta, jos tiedit olevasi herkistynyt taijos sinua on varoitettu tydskentelemésti
tillaisten valmisteiden kanssa. Henkildiden, joille kehittyy reaktio heiddn oltuaan kosketuksissa
valmisteen kanssa, on vastaisuudessa viltettiva valmisteen sekd muiden penisillinid ja
kefalosporiinia sisdltdvien valmisteiden kasittelya.

Késineiden kdytto valmistetta kisiteltdessd ja annettaessa on suositeltavaa.

Kasittele titd valmistetta varoen, jotta altistumiselta valtytadn.

Jos tuotetta on joutunut silmiin, huuhtele silmét valittomasti runsaalla mééralld juoksevaa vettd.
Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, iho on pestdva vilittoméasti saippuavedelld.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti [d4kirin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, kdanny lidkdrin puoleen ja
néyti lddkarille tdmé varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet
ovat vakavampia oireita, joihin tarvitaan pikaista lddkarinhoitoa.

Tiineys ja imetys:

Eiole olemassa ndytto4 siité, ettd valmiste aiheuttaisi erityistd vaaraa emolle tai sikidlle. Tineil 14
emakoilla on kuitenkin raportoitu ulkosynnytinvuotoa, joka voi littyd tiineyden keskeytymiseen.
Saa kayttda tineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemdn hyoty—
haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Penisilliini voi voimistaa aminoglykosidien vaikutusta.

Bakteriostaattiset ladkevalmisteet estavit penisilliinin bakterisidista vaikutusta.
Asetyylisalisyylihappo hidastaa bentsyylipenisilliinin poistumista elimistostd . Koliiniesteraasi-
inhibiittorit hidastavat prokaiinin hajoamista.
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Bentsyylipenisillimi on bakterisidista. Bakterisidisten ja bakteriostaattisten antibioottien
samanaikaista kiyttod on viltettidva, silli ne voivat estdd penisilliinien bakterisidisen vaikutuksen.

Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastalidkkeet):

Siedettdvyystutkimuksissa on kdytetty suositeltavaan annokseen ndhden kaksinkertaisia
annoksia kaikilla kolmella kohde-eldinlajilla, eikd mitd4n haittoja ole havaittu.
Y liannostustapauksissa voi esiintyd keskushermosto-oireita ja/tai kouristuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinliikevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittd4d viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Namé toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
30.04.2021

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 48 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 48 x 250 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkmoilla.



BIPACKSEDEL:
Bimprocil vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension for notkreatur, far och grisar

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

Innehavare av godkénnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road

Tallaght

Dublin 24

Irland

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bimprocil vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension for notkreatur, far och grisar
bensylpenicillinprokain

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml vit till benvit suspension innehaller:

AKtiv substans

Bensylpenicillinprokain 300 mg
(motsvarande 175,8 mg bensylpenicillin)
Hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat E218 2,0 mg

ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av akuta systemiska infektioner orsakade av bakterier som &r kinsliga for
bensylpenicillin.

KONTRAINDIKATIONER

Injicera inte intravenost.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicillin, cefalosporiner, prokain eller mot nagot av
Anvind inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte till mycket smé herbivorer som exempelvis marsvin, kenréttor eller hamstrar.
Anvind inte vid forekomst av -laktamasproducerande patogener.

BIVERKNINGAR (FREKVENS OCH ALLVARLIGHETSGRAD)

Hos diande grisar och slaktsvin har 6vergdende pyrexi, krakningar, frossa, hagloshet och
inkoordination rapporterats i mindre vanliga fall efter administration av produkten.

Hos notkreatur har anafylaktiska reaktioner rapporterats i séllsynta fall, vilket kan orsakas av
povidoniet i produkten.

Allergier mot penicillin har observerats, men dr mycket séllsynta.. Allergiska reaktioner mot
dessa substanser kan ibland vara allvarliga och inkludera anafylaktisk chock.

Hos dréktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning
rapporterats.

Vid biverkningar ska djuret behandlas symptomatiskt.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, ska du meddela en veterinr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

For Finland:
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

DJURSLAG
Notkreatur, far och gris.
DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

For ntramuskuldr anviandning.

Dosering: 12 mg bensylpenicillinprokain (motsvarande 7 mg bensylpenicillin) per kg
kroppsvikt (vilket motsvarar 2 ml av produkten per 50 kg kroppsvikt) per dag i 3 efter varandra
foljande dagar. Behandlingen far inte avbrytas forrdn efter 3 dagar. Om ingen signifikant klinisk
forbattring ses inom 3 dagar ska diagnosen faststéllas pa nytt och behandlingen vid behov
dndras.

Maximal volym som fér injiceras pad samma stélle &dr 20 ml (ndtkreatur), 3 ml (grisar) och 2 ml
(far).

Flaskorna fir endast punkteras maximalt 30 ganger.

Kroppsvikt ska faststillas sa exakt som mojligt for att sdkerstélla korrekt dosering och undvika
underdosering.

Skaka flaskan forsiktigt 1 minst 10 sekunder tills allt sediment har uppldsts innan anvidndning.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnitt &.
KARENSTID(ER)

Notkreatur

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn

Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Grisar

Koétt och slaktbiprodukter: 7 dygn

Far

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Ej godként for anvindning till far som producerar mjdlk for humankonsumtion.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C).

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa flaskan och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Total korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicillin.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for djur:

Anvdndning av likemedlet ska baseras pa resistensbestdmning av bakterien som isolerats fran
djuret. Omdet inte dr majligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anldggningsniva)
epidemiologisk information om malbakteriens kdnslighet.

Hénsyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nér likemedlet
anvénds.

Om likemedlet anvénds pa ett sitt som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan det 6ka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av
behandling med andra penicillin och cefalosporiner pa grund av potentialen for korsresistens.
Undvik att ge 6verskottsmjolk som innehaller antibiotikarester till kalvar framtill karenstidens
slut f6r mjolken (med undantag for rdimjolksfasen) eftersom den kan selektera for bakterier
resistenta mot antimikrobiella medel i kalvens tarmflora och 6ka férekomsten av dessa bakterier
i avforingen.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicillin och cefalosporiner kan orsaka overkdnslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
fortiring eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan leda till korskéinslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

Denna produkt innehaller dven en paraben som konserveringsmedel, som kan orsaka
kontaktallergi hos tidigare sensiterade individer.

Hantera inte produkten om du vet att du &r 6verkénslig eller om du har fétt radet att inte arbeta
med sddana beredningar. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med produkten ska
fortsittningsvis undvika att hantera produkten och andra produkter som innehaller penicillin och
cefalosporiner.

Rekommendationen dr att anvéinda handskar vid hantering och administrering av produkten.
Hantera likemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering.

Vid olycksfall di produkten kommer i kontakt med 6gonen ska 6gat omedelbart skoljas med stora
mangder vatten. Spill pa huden ska omedelbart tvittas bort med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Om du utvecklar symtom som hudutslag efter exponering for produkten ska du kontakta varden
och visa denna varning for lakaren. Svullnad i ansiktet, ldpparna eller 6gonen, eller svarigheter
att andas, &r allvarligare symtom som kréver omedelbar vard.

Driktighet och digivning:

Det finns inga evidens for att denna produkt utgor en risk for modern eller fostret. Hos driktiga
suggor och gyltor har dock flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning rapporterats.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinidrs nytta/riskbeddmning under dréktighet och
laktation.



13.

14.

15.

Andra likemedel och Bimprocil vet:

Effekten av aminoglykosider kan forstirkas av penicillin.

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiska likemedel.

Utsondringen av bensylpenicillin forlings av acetylsalicylsyra. Kolinesterashimmare fordrojer
nedbrytningen av prokain.

Bensylpenicillin  har en baktericid verkan. Undvik samtidig anvdndning av baktericida och
bakteriostatiska antibiotikum eftersom de kan motverka den baktericida effekten hos penicillin.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Toleransstudier har genomforts med dubbel rekommenderad doseringen for alla tre djurslag
utan att negativa effekter har observerats.
Vid 6verdosering kan symtom fran det centrala nervsystemet och/eller kramper intréffa.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG}RDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veteriniren eller
apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgérder ar till
for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
30.04.2021

OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: 1x 100 ml, 12 x 100 ml, 48 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 48 x 250

ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



