VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Duplocillin LA vet injektioneste, suspensio

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

1 ml siséltda:
Bentsyylipenisilliinibentsatiini 150.000 TU (125 mg)
Bentsyylipenisilliiniprokaiini 150.000 TU (150 mg)
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,12 mg
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Valmisteen kuvaus: melkein valkoinen vesisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit
Koira, kissa
4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Penisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden, esimerkiksi puremien ja paiseiden
hoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Beectalaktamaasia (penisillinaasia) tuottavien stafylokokkien aiheuttamat infektiot.
Ylherkkyys penisilliinille tai muille beetalaktaameille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kiyttoon liittyviit erityisetvarotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet
Ei ole.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai
ihokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille tai
neomysiinille, &dl4 kisittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien tai
kurkunpddn turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteyttd lddkériin. Kaddet on hyva pestd aina
valmisteen antamisen jilkeen.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Yliherkkyysreaktiot mahdollisia.
4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kéyttd4 tineyden ja laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilddkkeet vaikuttavat antagonistisesti.
Synergismid saattaa esiintyd kdytettdessd samanaikaisestimuita bakterisidisid valmisteita.

4.9 Annostus ja antotapa

Ohjeannostus:
Koira, kissa 27,5 mg/kg =1 ml/10 kg sc

Ravistettava ennen kayttod.
Annoksen voi tarvittaessa uusia 2 vrk:n kuluttua.

4.10Yliannos tus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunnettuja.
4.11Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste on pitkdvaikutteinen G-penisilliinin prokaiini- ja bentsatiinisuolojen vesisuspensio, joka
siséltdd penisilliinid yhteensd 300.000 IU millilitrassa.

Penisillini vaikuttaa bakterisidisesti hdiritsemélld mikrobien soluseindmén synteesid. Valmiste tehoaa
ensisijaisesti grampositiivisten bakteerien, kuten stafylokokkien ja streptokokkien (myo6s beetahemo-
lyyttiset) aiheuttamiin infektioithin. Penisillinaasia (beetalaktamaasia) tuottavat stafylokokit ovat re-
sistenttejd. Penisillini tehoaa myds joidenkin gramnegatiivisten bakteerien, kuten Pasteurella suvun
aiheuttamiin infektioihin. Enterobakteerit (muut kuin Proteus spp.),

Bacteroides fragilis, Bordetella spp., useimmat Campylobacter spp.,ja Nocardia spp. ovat
resistentteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin suurin pitoisuus seerumissa saavutetaan noin tunnissa.
Ohjeannoksilla saadut pitoisuudet seerumissa:

Cmax (ug /ml) | Tmax (h) T% (h)
Koira 2,06 1,2 12,2

Korkeimmat pitoisuudet ovat maksassa ja munuaisissa.
Penisilliini sitoutuu seerumiproteiineihin noin 45 %:sti ja erittyy virtsaan aktiivisessa muodossa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Lesitiini

Natriumsitraattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Dimetikoni

Sorbitaanipalmitaatti

Polysorbaatti 40
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi / fosforihappo
Injektionesteisiin  kaytettdva vesi

6.2 yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika
3 vuotta. Avatun pullon kestoaika: 28 péivdd
6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C) ja valolta suojassa. Séilytd avattu pullo jadkaapissa (2 °C—8 °C) ja
kéaytd 28 pdivin kuluessa.
Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus
100 mLn muovinen (PET) injektiopullo.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Kéyttdmiton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettdvaksi
ongelmajitteend.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Duplocillin LA vet injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
1 ml innehaller:
Bensylpenicillinbenzatin 150 000 TU (125 mg)
Bensylpenicillinprokain 150 000 TU (150 mg)
Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1 mg
Propylparahydroxibensoat (E 216) 0,12 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension
Likemedlets utseende: en ndstan vit vattensuspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund, katt
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av infektioner orsakade av bakterier kidnsliga for penicillin, exempelvis bitsar och bolder.
4.3 Kontraindikationer

Infektioner orsakade av stafylokocker som producerar betalaktamas (penicillinas).
Overkénslighet for penicillin eller andra betalaktamer.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur
Inga.
Sérskilda forsiktighe tsatgirder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

Penicilliner kan astadkomma Gverkénslighetsreaktioner om man injicerar, andas eller dter av dem samt
vid hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du &r Sverkédnslig for betalaktamer eller
neomycin, hantera inte produkten. Vid symtom sédsom eksem, svullnad av ansikte, lippar, struphuvud

eller andningssvarigheter kontakta likare. Det dr bra att alltid tvétta hinderna efter administrering av
produkten.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Overkinslighetsreaktioner kan forekomma.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt.
Synergism kan forekomma vid samtidig anvandning av andra baktericida likemedel.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Doseringsanvisning:
Hund, katt 27,5 mg/kg =1 ml/10 kg s.c.

Omskakas fore anvandning.
Behandlingen kan upprepas vid behov efter 2 dygn.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
Inga kénda.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Likemedlet dr en langverkande vattensuspension av G-penicillin i form av prokain- och benzatinsalt
innehéllande totalt 300 000 IU penicillin per mlL

Penicillin utévar en baktericid effekt genom att ingripa i cellviggsyntesen. Lékemedlet har framst
effekt pa infektioner orsakade av grampositiva bakterier, sdsom stafylokocker och streptokocker
(inklusive betahemolytiska). Stafylokocker som producerade penicillinas (betalaktamas) dr resistenta.
Penicillin har ocksa effekt pa infektioner orsakade av vissa gramnegativa bakterier, sasom bakterier 1
Pasteurella-slikten. Enterobakterier (andra &n Proteus spp.)

Bacteroides fragilis, Bordetella spp., de flesta Campylobacter spp., och Nocardia spp. ar resistenta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den hogsta serumkoncentrationen av bensylpenicillinprokain uppnas inom cirka en timme.
Serumkoncentrationer vid doser enligt anvisning:

Cmax (ug /ml) | Tmax (h) T (h)
Hund 2.06 12 122

De hogsta koncentrationerna aterfinns i levern och njurarna.
Penicillin binder till serumproteiner till cirka 45 % och utsondras i urinen i aktiv form.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Lecitin

Natriumcitratdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Dimetikon

Sorbitanpalmitat

Polysorbat 40
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Propylparahydroxibensoat (E 216)
Natriumklorid

Natriumhydroxid / fosforsyra
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet
3 ar. Héllbarhet i 6ppnad flaska: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Ljuskénsligt. Den 6ppnade flaskan ska forvaras 1 kylskép (2 °C —
8 °C) och anvindas inom 28 dagar.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
100 ml injektionsflaska av plast (PET).

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
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