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PAKKAUSSELOSTE
Penovet vet 300 mg/ml (300 000 IU/ml) injektioneste, suspensio
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Koopenhamina S

Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Kela Laboratoria N.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgia

2.

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Penovet vet 300 mg/ml (300 000 [U/ml) injektioneste, suspensio
bentsyylipenisilliiniprokaiini

3.

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 millilitra sisdltdd:

Vaikuttava aine: 300 mg (=300 000 IU) bentsyylipenisilliiniprokaiini

Apuaineet.: karmelloosinatrium, dinatriimfosfaattidihydraatti, Polysorbaatti 80, povidoni,
sojjalesitiini, fosforihappo ja injektionesteisiin kéytettdvd vesi sekd sdilytysaineina
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti.

4.

KAYTTOAIHEET

Penisilliinille herkkien bakteerien atheuttamat tulehdukset, esimerkiksi:

Hevonen: pééntauti, keuhkotulehdukset, nauta: utaretulehdus, keuhkotulehdukset,
puerperaaliset genitaalitulehdukset, sika: sikaruusu, keuhkotulehdukset, lammas:
utaretulehdus, keuhkotulehdukset, puerperaaliset genitaalitulehdukset, koira ja kissa:
keuhkotulehdukset.

S.

VASTA-AIHEET

Pensilliini- tai prokainiyliherkk yys.

6.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ruoansulatuskanavanoireita saattaa esiintya.

Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu allergisia reaktioita.

Hevosilla on harvinaisissa tapauksissa raportoitu anafylaktisia reaktioita lihaksen sisdisen injektion
jalkeen ja hyvin harvoissa tapauksissa ndma saattavat olla kuolemaan johtavia.



Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

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

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ravista pulloa hyvin. Lihaksensisdisesti tai nahan alle 15 000 — 20 000 [U/kg (= 1 ml/15-20 kg) kerran
paivassd. Hoidon kestoksi suositellaan vahintddn 3, mutta enintddn 5 pdivad, koska jadmatutkimukset
on tehty 5 pdivin annostelua kiyttden.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei erityisid annostusohjeita.

10. VAROAJAT

Maito 6 vrk, teurastus 14 vrk. Valmisteella hoidetun lehmén maito on syyté testata antibioottien
varalta ennen kulutukseen luovuttamista. Maidon jadméatutkimukset on tehty padosin annoksella 20
000 IU/kg kerran padivissa 5 vrk ajan.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sédilytd jidkaapissa (2 - 8 °C).

Vimeinen kayttopaivimaddrd on merkitty injektiopullon ja pakkauksen etiketteithin, valmistetta
el saa kdyttdd tdimdn pdivimidrdn jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmiisen avaamisen jilkeen on 7 paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulisi perustua antibioottien kéyttdd koskeviin virallisiin ja paikallisiin méaérayksiin.
Valmistetta ei tule kdyttda jyrsijoille tai kaniineille.

Emakoille prokaiini saattaa aiheuttaa abortin.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:




Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergia) injisoituna,
hengitettyind, syotyind tai ihokontaktilla. Yliherkkyys penisilliineille voi aiheuttaa ristireaktioita
kefalosporiineille tai pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille aineille voivat erdissé tapauksissa olla
vakavia.

. Ali kisittele titd valmistetta, jos olet herkistynyt sille tai jos sinua on kehotettu vélttiméin
vastaavien valmisteiden kasittelya.

. Kaésittele valmistetta hyvin varovaisesti, jotta et altistuisi sille ja huolehdi kaikista
suositelluista varotoimista.

. Jos sinulle kehittyy altistuksen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kddnny ladkérin
puoleen ja niytd hdnelle tima varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien alueen turvotus tai
hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkarinhoitoa.

Jos liuosta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét vilittomésti vedelld. Jos luosta joutuu vahingossa
iholle, pese altistunut alue vilittomésti saippualla ja vedelld. Jos lidkkeen antaja injisoi valmistetta
vahingossa itseensi, on hakeuduttava heti lidkdrinhoitoon ja nadytettiva pakkausseloste tai
myyntipdéllysetiketti hoitavalle lddkarille.

Tineys ja imetys:
Valmistetta voi kdyttia tineyden ja imetyksen aikana. Valmisteen sisdltima prokaiini saattaa aiheuttaa
emakoille abortin.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Penisilliinien bakterisidinen vaikutus estyy, jos yhtd aikaa kdytetdan bakteriostaattisesti vaikuttavia
ladkeaineita, kuten erytromysiinid tai tetrasyklineja.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Ei toistaiseksi tiedossa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltési tai apteekista.
Niama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.02.2023

15. MUUT TIEDOT

Lisdtietoja téstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole markkmnoilla.
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BIPACKSEDEL

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

1. 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 godkdnnande for forsélining:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Kela Laboratoria N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgien

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

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

1 ml innehaller:

Aktiv substans: 300 mg (=300 000 IU) bensylpenicillinprokain.

Hjdlpimnen: Karmellosnatrium, dmnatriumfosfatdihydrat, polysorbat 80, povidon,
sofjalecitin, fosforsyra och vatten till injektionsvétskor, samt som konserveringsmedel
metylparahydroxibensoat (E218) och propylparahydroxibensoat.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Infektioner som har fororsakats av for penicillin kénsliga bakterier, till exempel:

Hast: kvarka, lunginflammation, not: juverinflammation, lunginflammation, puerperala
infektioner i konsorganen, gris: rodsjuka, lunginflammation, far: juverinflammation,
lunginflammation, puerperala infektioner 1 konsorganen, hund och katt: lunginflammation.

5. KONTRAINDIKATIONER

Penicillin- eller prokandverkédnslighet.

6. BIVERKNINGAR

Storningar imag- och tarmkanalen kan forekomma.
Allergiska Overkénslighetsreaktioner kan forekomma imycket séllsynta fall.
Hos hést kani séllsynta fall en anafylaktisk reaktion ses efter intramuskuldr behandling. Dessa kan i



mycket séllsynta fall vara livshotande.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler d4n 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 &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

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

7. DJURSLAG

Hast, not, gris, far, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skaka om flaskan vél Intramuskuldrt eller subkutant 15 000 — 20 000 IU/kg
(=1 ml15-20 kg) en ging 1 dygnet. Rekommenderad behandlingstid &r minst 3, men hogst
5 dygn, eftersom resthaltsstudier har gjorts efter 5 dygns dosering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTIDER

Mjolk 6 dygn, slakt 14 dygn. Det ar skél att testa mjolken frdn en ko som har behandlats
med preparatet innan mjolken Overlats till konsumtion. Resthaltsstudier for mjolk har gjorts
huvudsakligen med dosen 20 000 IU/kg per dag i 5 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskdp (2 - 8 °C). Sista bruksdagen har antecknats pa injektionsflaskans och
forpackningens etiketter. Medicinen skall nte anvindas efter utgdngsdatumet. Hallbarhet
efter det att forpackningen Oppnats forsta gangen dr 7 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktishetsatgérder for djur:

Anvindning av likemedlet bor grunda sig pa officiella, lokala bestimmelser om
antibiotikabruk.

Preparatet bor inte anvindas pa gnagare eller kaniner.

Hos suggor kan prokain fororsaka missfall.

Penicillinernas baktericida effekten uteblir om man samtidigt anvénder bakteriostatiskt




verkande likemedel sasom erytromycin eller tetracykliner.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och kefalosporiner kan framkalla Overkénslighetsreaktioner (allergi) i samband
med injektion, inandning, inmundigande eller hudkontakt. Overkénslighet mot penicillin
kan fororsaka en korsreaktion med kefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot
dessa substanser kan tidvis vara allvarliga.

. Handskas inte med detta preparat om du ér 6verkénslig mot det eller har bhivit
ombedd att undvika att handskas med motsvarande preparat.

o Handskas mycket varsamt med produkten, sé att du inte blir utsatt for den och 6l
alla rekommenderade forsiktighetsétgérder.

o Om du blir utsatt for produkten och utvecklar t ex utslag, bor du vinda dig till
lakare och for likaren forete denna varning. Svullnad 1 ansikte, ldppar eller i
ogonomrddet samt andndd &r allvarligare symptom och kréver omedelbar
lakarvard.

Om losningen av misstag fas i 6gonen bor de omedelbart skoljas med vatten. Om den som
administrerar likemedlet av misstag mjicerar sig sjdlv bor han‘hon omedelbart uppsoka
lakarvard och for likaren visa bipacksedeln eller forpackningsetiketten.

Driktighet och laktation
Kan anvéndas under dréktighet och laktation. Produktens prokaininnehall kan orsaka abort hos suggor.

Andra lakemedel och Penovet vet.
Den bakteriedodande effekten av penicillin himmas av samtidig anvdndning av bakteriostatiska
likemedel sdsom erytromycin eller tetracykliner.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Ingen kénd risk.

Blandbarhetsproblem:
Ingen kénd.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Eingre anvénds.
Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Ytterligare upplysningar om detta veterinirmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Vetcare Oy
PB 99



24101 Salo

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



