1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Penovet vet 300 mg/ml (300 000 TU/ml) injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 mg (300 000 IU).

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti.

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Valmisteen kuvaus: valkeahko suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, nauta, sika, lammas, koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Penisillinille herkkien bakteerien aiheuttamat tulehdukset, esimerkiksi
Hevonen: paidntauti, keuhkotulehdukset

Nauta: utaretulehdus, keuhkotulehdukset, puerperaaliset genitaalitulehdukset
Sika: sikaruusu, keuhkotulehdukset

Lammas : utaretulehdus, keuhkotulehdukset, puerperaaliset genitaalitulehdukset
Koira ja kissa: keuhkotulehdukset.

4.3. Vasta-aiheet

Penisilliiniyliherkkyys, prokaiiniyliherkkyys.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmistetta ei tule kayttda jyrsijoille tai kaniineille.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Valmisteen kidyton tulisi perustua antibioottien kayttod koskeviin virallisiin ja paikallisiin maarayksiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergia) injisoituna,
hengitettyind, syotyind tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisillineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille tai pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndille aineille voivat erdissé tapauksissa olla




vakavia.

. Ali kisittele titd valmistetta, jos olet herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu vilttimiin
vastaavien valmisteiden késittelya.
. Kaésittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille ja huolehdi kaikista
suositelluista
varotoimista.
. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdénny lddkérin
puoleen
ja naytd hdnelle tdima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd ldékarinhoitoa.

Jos liuosta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmdt vélittomésti vedelld. Jos liuosta joutuu vahingossa
iholle, pese altistunut alue valittoméasti saippualla ja vedelld. Jos lddkkeen antaja injisoi valmistetta
vahingossa itseensd, on hakeuduttava heti lddkérinhoitoon ja niytettdva pakkausseloste tai
myyntipdéllysetiketti hoitavalle ladkarille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ruoansulatuskanavanoireita saattaa esiintya.

Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu allergisia reaktioita.

Hevosilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu anafylaktisia reaktioita lihaksen siséisen injektion
jilkeen ja hyvin harvoissa tapauksissa ndmé saattavat olla kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Valmistetta voi kayttia tineyden ja imetyksen aikana. Valmisteen sisdltdimé prokaiini saattaa aiheuttaa
emakoille abortin.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Penisilliinien bakterisidinen vaikutus estyy, jos yhtd aikaa kdytetddn bakteriostaattisesti vaikuttavia
ladkeaineita, kuten erytromysiinid tai tetrasykliineja.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihaksensisdisesti tai nahan alle 15000 - 20000 1U/kg (1 ml/15 - 20 kg) kerran pdivissa.

Hoidon kestoksi suositellaan vahintddn 3, mutta enintdén 5 vuorokautta, koska jadmatutkimukset on
tehty 5 vuorokauden annostelua kdyttden.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ei toistaiseksi tiedossa.

4.11 Varoaika

Maito 6 vrk, teurastus 14 vrk.

Valmisteella hoidetun lehmén maito on syyti testata antibioottien varalta ennen kulutukseen
luovuttamista. Maidon jadmatutkimukset on tehty padosin annoksella 20 000 1U/kg kerran paivéassa 5



vrk ajan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Beetalaktamaasiherkét penisilliinit
ATCvet-koodi: QJO1CEQ9.

5.1 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiini on bentsyylipenisilliinin (G-penisilliini) niukkaliukoinen suola, joka
tehoaa grampositiivisiin aerobeihin ja anaerobeihin bakteereihin sekd muutamiin gramnegatiivisiin
bakteereihin, kuten Pasteurella, Fusobacterium ja Hemophilus. Normaaliannoksilla
bentsyylipenisilliini ei yleensi tehoa gramnegatiivisin bakteereihin. Penisillinaasia muodostavat
bakteerit ovat resistentteja. Resistenssiys voi siirtyd plasmideissa taiolla kromosomaalista.
Bentsyylipenisilliinin bakterisidinen teho perustuu sen kykyyn estdd bakteerin seindmén synteesissi
valttimatontd transpeptidaasientsyymid, jolloin bakteerien semdmééin lujuutta antavan
peptidoglykaanin ristikkdinsitoutuminen estyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Ime ytyminen:

Bentsyylipenisilliiniprokaiini imeytyy nopeasti nahanalaisen tai lihaksensisdisen annon jilkeen.
Prokaiinisuolan imeytyminen on hieman hitaampaa kuin muiden, parempiliukoisten
penisilliinisuolojen.

Useimpien penisilliimille herkkien bakteerien MIC-arvo on alle 0,25 pg/ml. Lehméilla annoksella
20000 1U/kg penisillimipitoisuus seerumissa pysyy yli 0,25 pg /ml 1-20 tuntia injektion jilkeen.
Vastaavasti tulehtuneen neljinneksen maidossa MIC-arvon ylittivé pitoisuus séilyy 2-24 tuntia
injektion jilkeen. Maksimipitoisuus seerumissa (1,6 pg/ml) saavutetaan 2 tunnin ja

maidossa (0,5 pg/ml) 8 tunnin kuluttua injektiosta.

Jakautuminen:

Bentsyylipenisilliini jakautuu nopeasti useimpiin kudoksiin ja kudosnesteisiin.

Jakautuminen sarveiskalvoon, nivelnesteeseen sekd aivo- ja selkdydinkalvoihin on kuitenkin hidasta.
Tulehduksellisissa tiloissa jakautuminen lisddntyy huomattavasti.

Naudalla proteiineihin sitoutuu n. 50 % ja hevosella 53 %. Puolintumisaika (t'2f3) on naudalla 2,1
tuntia ja sialla 2,7 tuntia.

Eliminaatio:
G-penisilliini eliminoituu pdfdasiassa munuaisten kautta. Lihaksensisdisen annon jilkeen
60-100 % siitd erittyy virtsaan. Lisdksi pienid méadrid erittyy myds maidon, ulosteen ja syljen kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Karmelloosinatrium
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Polysorbaatti 80

Povidoni

Soijalesitiini

Fosforihappo



Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika on 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika on 7 pdivéa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

PET-muovinen injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja alumiinisuojuksella. 5x100
ml, 25x100 ml, 1x250 ml ja 12x250 ml.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien léfikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11165

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

26.11.1993/12.1.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.02.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Penovet vet 300 mg/ml (300 000 IU/ml) injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillinprokain 300 mg (300 000 IU).

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat.

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

Likemedlets utseende: vitaktig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist, not, svin, far, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av bakterier som ar kénsliga for penicillin, till exempel:
Hist: kvarka, lunginflammation

Not: juverinflammation, lunginflammation, puerperala infektioner i konsorganen
Svin: rodsjuka, lunginflammation

Far: juverinflammation, lunginflammation, puerperala infektioner i kénsorganen
Hund och katt: lunginflammation.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot penicillin, &verkinslighet mot prokain.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Lakemedlet ska inte anvdndas pa gnagare eller kaniner.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvindning av likemedlet bor baseras pé officiella och lokala foreskrifter om anvdndning av
antibiotika.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur
Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka verkanslighetsreaktioner (allergi) vid jektion, nandning,
fortaring eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin kan orsaka en korsreaktion med




cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kani vissa fall vara
allvarliga.

¢ Hantera inte detta likemedel om du &r 6verkédnslig mot det eller om du har blivit ombedd att
undvika hantering av motsvarande likemedel.

e Hantera likemedlet mycket varsamt for att undvika exponering och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder.

e Om du exponeras for likemedlet och utvecklar symtom som t.ex. utslag, uppsok ldkare och visa
denna varning. Svullnad i ansikte, ldppar eller i 6gonomradet samt andningssvarigheter ar
allvarligare symtom och kréver omedelbar likarvard.

Om losningen av misstag kommer i kontakt med 6gonen ska 6gonen omedelbart skdljas med vatten.
Om losningen av misstag kommer i kontakt med huden ska det exponerade omradet omedelbart tvittas
med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Gastrointestinala storningar kan férekomma.

Allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sillsynta fall.

Hos hést kan anafylaktiska reaktioner iséllsynta fall forekomma efter intramuskuldr injektion. Dessa
kan i mycket sdllsynta fall ha dodlig utgang.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- mycket sdllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser

inkluderade).
4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvéndas under dréktighet och laktation. Prokain kan orsaka missfall hos suggor.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin foérhindras av bakteriostatiskt verkande likemedel som
erytromycin och tetracykliner.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

15 000—20 000 IU/kg (1 ml/15-20 kg) intramuskulért eller subkutant en gang dagligen.
Rekommenderad behandlingstid &r minst tre, men hogst fem dygn, eftersom resthaltstudier har utforts
med dosering i fem dygn.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Uppgift saknas.

4.11 Karenstid(er)

6 dygn for mjolk, 14 dygn for kott och slaktbiprodukter.

Mjolken fran en ko som har behandlats med likemedlet ska testas med avseende pa antibiotika innan

mjolken Overlats till konsumtion. Resthaltstudier for mjolk har utforts huvudsakligen med dosen
20 000 IU/kg en gang dagligen i 5 dygn.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Betalaktamaskénsliga penicilliner
ATCvet-kod: QJO1CEO09.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillinprokain &r ett svarlosligt salt av bensylpenicillin (G-penicillin) som dr effektivt mot
grampositiva aeroba och anaeroba bakterier samt vissa gramnegativa bakterier sisom Pasteurella,
Fusobacterium och Hemophilus. Vid normala doser &r bensylpenicillin i allménhet inte effektivt mot
gramnegativa bakterier. Bakterier som producerar penicillinas 4r resistenta. Resistensen kan vara
plasmidmedierad eller kromosomal. Den baktericida effekten hos bensylpenicillin baserar sig pa dess
forméaga att himma transpeptidasenzym som dr nédvéndigt vid syntes av bakterieviggen. Detta
forhindrar tvarbindning av peptidoglykan, ett imne som stirker bakterieviggen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:

Bensylpenicillinprokain absorberas snabbt efter subkutan eller intramuskuldr administrering.
Absorptionen av prokainsalt dr ndgot lingsammare jamfort med andra, béttre 16sliga penicillinsalter.
De flesta penicillinkénsliga bakterier har ett MIC-vérde pd mindre &n 0,25 pg/ml. Efter en dos pa

20 000 IU/kg till ko kvarstér penicillinkoncentrationen i serum pa over 0,25 pg/ml i 1-20 timmar efter
injektion. Koncentrationen i mjolk frin den infekterade juverfjardedelen kvarstar pa ennivd som
overstiger MIC-virdet i 2—24 timmar efter injektion. Maximal koncentration i serum (1,6 pg/ml)
uppnds 2 timmar efter injektion och maximal koncentration i mjolk (0,5 pg/ml) uppnas 8 timmar efter
mjektion.

Dis tribution:

Bensylpenicillin distribueras snabbt till de flesta vavnader och viavnadsvitskor.
Distributionen i hornhinnan, synovialvitskan och hjirn- och ryggmérgshinnorna ar emellertid
langsam. Vid inflammatoriska tillstind Okar distributionen kraftigt.

Proteinbindningsgraden &r cirka 50 % hos not och 53 % hos hést. Halveringstiden (‘%) dr 2,1 timmar
hos n6t och 2,7 timmar hos svin.

Eliminering:
G-penicillin elimineras huvudsakligen via njurarna. Efter intramuskuldr administrering utsondras 60—
100 % iurinen. Dessutom utséndras sma méngder i mjolk, avforing och saliv.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Karmellosnatrium
Dinatriumfosfatdihydrat
Polysorbat 80

Povidon

Sojalecitin

Fosforsyra

Vatten for injektionsvétskor



6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 7 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av PET-plast som dr forsluten med en brombutylgummipropp och ett aluminiumlock.
5x100 ml, 25x100 ml 1x250 ml och 12x250 ml.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11165

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

26.11.1993/12.1.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



