FASS ()

Peniyet vet

Nordvacc Lakemedel

Injektionsvatska, suspension 300 mg/ml
(Injektionsvatska, suspension. Vit suspension)

B-laktamaskansliga penicilliner

Djurslag:
Far
Notkreatur
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Bensylpenicillin
Prokain

ATC-kod:
QJO1CE09

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2022-06-15.

Innehall

En ml innehaller:Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokain monohydrat 300 mg (motsvarande 170 mg bensylpenicillin)
Hjalpamnen: Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,25 mag.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.
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citronsyramonohydrat
vatten for injektionsvatskor.

Egenskaper

Farmakologiska egenskaper

: Antibakteriella medel for systemisk bruk, beta-laktamaskansliga penicilliner.

QJO1CE09.

Efter en enskild intramuskular dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos far uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa 1,59 pug/ml efter 1,3 timmar. Den terminala halveringstiden fér elimineringstiden
(t%2) var 3,63 timmar.

Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillinprokain ar ett B-laktamantibiotikum som ingar i grupp G av naturliga penicilliner, fér
uteslutande parenteral administrering och med reducerat spektrum.

Det har en grundldggande baktericid verkan mot de flesta grampositiva bakterier och ett begransat antal
gramnegativa bakterier.

Verkningsmekanism:

bensylpenicillinprokain ar ett depotpenicillin som inte ar 1attlésligt i vatten och som frigér bensylpenicillin
och prokain i djuret genom dissocation. Penicilliner har en bakteriedédande effekt pa proliferativa patogen
er genom hamning av cellvaggssyntes.

Bensylpenicillin ar syralabilt och inaktiveras av bakteriella beta-laktamaser.

Resistens:

Det ar kant att resistens mot bensylpenicillin uppkommer i vissa isolat av patogener for vilka detta
lakemedel ar indicerat. Den vanligaste resistensmekanismen ar produktionen av beta-laktamasenzym.
Resistens kan aven bli foljden av férandringar i penicillinbindande proteiner (PBP). Det finns korsresistens
mellan penicilliner och cefalosporiner. Nar en patogen har férvarvat penicillinresistens genom 6verféringen
av mobila genetiska bestandsdelar kan det dven finnas samresistens mot andra antimikrobiella klasser.
Kliniska brytpunkter for penicilliner baserade pa europeiska kommittén for resistensbestamning, version
11.0 2021:

Bakteriegrupper MIC-brytpunkter (pug/ml)

Kanslig Resistent
Listeria spp. S=<1 R>1
Pasteurella multocida S=<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S=0,125 R> 0,125
Streptococcus spp. S=<0,25 R>0.25

Farmakokinetiska egenskaper

Efter en enskild intramuskular dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos grisar uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa 2,78 pug/ml efter 1 timme. Den terminala halveringstiden for elimineringstiden (
t¥) var 2,96 timmar.

Efter en enskild intramuskular dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur uppnaddes maximala

plasmakoncentrationer pa 0,65 pg/ml efter 2 timmar. Den terminala halveringstiden for elimineringstiden (
t¥) var 5,91 timmar.
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Indikationer

For behandling av systemiska infektioner hos notkreatur, far och grisar (som vager dver 25 kg), orsakade av
eller associerade med bakterier som ar kansliga for bensylpenicillin.

Kontraindikationer

Injicera inte intravendst. Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner, prokain eller mot
nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvand inte vid férekomst av B-laktamasproducerande patogener.

Anvand inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, 6kenrattor eller hamstrar.

Forsiktighet

Lakemedlet ska inte anvandas for grisar med lagre kroppsvikt an 25 kg. Ska endast administreras genom
djup intramuskular injektion. Anvandning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning av bakterien
som isolerats fran djuret. Om det inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional
anlaggningsniva) epidemiologisk information om malbakteriens kanslighet.

Hansyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nar lakemedlet anvands.
Om lakemedlet anvands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan det éka
forekomsten av bakterier som ar resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av behandling med
andra penicilliner och cefalosporiner pa grund av potentialen for korsresistens.

Matning av kalvar med 6verskottsmj6lk som innehaller rester av antibiotika ska undvikas fram till slutet av
mjolkkarensperioden (undantag under ramjolksperioden), eftersom det kan leda till bakterier med
antimikrobiell resistens i kalvens tarmbakterier och dka spridningen av dessa bakterier via avféringen.

Sarskilda férsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemediet till djur

Penicilliner and cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortaring eller
hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korskanslighet mot cefalosporiner och vice versa.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Denna produkt innehaller ett
konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktéverkanslighetsreaktion hos tidigare
sensibiliserade (utvecklat éverkanslighet) individer.

1. Lakemedlet ska inte hanteras av personer med kanslighet eller som rekommenderats att inte arbeta med
sadana preparat.

2. Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla forsiktighetsatgarder.
3. Kontakta lakare om symptom, som exempelvis hudutslag, upptrader efter exponering och visa lakaren
denna varning. Svulinad av ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas ar allvarligare symptom och
kraver omedelbar medicinsk behandling.

Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med Iakemedlet bér undvika att hantera lakemedlet och
andra lakemedel som innehaller penicillin och cefalosporin i framtiden.

Skyddsutrustning i form av handskar rekommenderas vid hantering och administrering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj noga med vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvatta den exponerade huden noga med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, upps6k genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och laktation

Det saknas evidens for att detta Iakemedel skulle utgéra ndgon sarskild risk for moderdjuret eller fostret.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Hos draktiga suggor och
gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning dock rapporterats.
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Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning under draktighet och laktation.

Biverkningar

Hos diande grisar och slaktsvin har pyrexi, frossa, hagléshet och inkoordination rapporterats i sallsynta fall,
vilket kan orsakas av frisattningen av prokain.

Hos draktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning rapporterats i
sallsynta fall.

Hos noétkreatur har anafylaktiska reaktioner rapporterats i sallsynta fall, vilket kan orsakas av
povidoninnehallet.

Penicilliner and cefalosporiner kan orsaka éverkanslighet (allergi) efter administrering av lakemedlet.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarligaoch inkludera anafylaktisk chock.

Vid biverkningar maste djuret behandlas for sina symptom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

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

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

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt
For intramuskular anvandning. Omskakas val fére anvandning.

Rekommenderad dosering ar 10 mg bensylpenicillinprokain per kg kroppsvikt (motsvarande 5,66 mg
bensylpenicillin), vilket motsvarar 1 ml per 30 kg kroppsvikt dagligen i 3-5 dagar.

Injicera inte mer an 2,5 ml per injektionsstalle hos grisar.

Injicera inte mer @n 12 ml per injektionsstalle hos notkreatur.

Injicera inte mer an 2 ml per injektionsstéalle hos far.

Om ingen klinisk respons ses inom 3 dagar ska diagnosen faststéllas pa nytt och behandlingen &ndras vid
behov.

Kroppsvikt ska faststéllas sa exakt som majligt for att sékerstalla korrekt dosering och undvika
underdosering. Locket kan punkteras pa ett sakert satt upp till 50 ganger.

Blandbarhet
D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta Idkemedel inte blandas med andra Iakemedel.

Karenstider

Grisar

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.
Nétkreatur

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.
Mjélk: 96 timmar (4 dygn).

Far
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Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjélk: 156 timmar (6,5 dygn).
Interaktioner

Baktericideffekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiska lakemedel.
Effekten av aminoglykosider kan forstarkas av penicilliner.

Utsdndringen av bensylpenicillin férlangs av acetylsalicylsyra.
Kolinesterashammare fordréjer nedbrytningen av prokain.

Overdosering

Vid 6verdos kan symptom fran centrala nervsystemet och/eller konvulsioner forekomma.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Fullstandig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn vid 2-8 °C.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 2C-8 C).

Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvéatska, suspension 300 mg/ml Injektionsvatska, suspension. Vit suspension
100 milliliter flaska, receptbelagd
30 x 100 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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