PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Benzylpenicillin Vetcare 600 mg intramammar suspension till lakterande ko

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje spruta for intramammarium pa 10 g innehaller:

Aktiv substans:
Bensylpenicillin 340,8 mg motsvarande bensylpenicillinprokainmonohydrat 600 mg (600 000 IE).

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 35 mg
Propylparahydroxibensoat 15 mg
Pionier MAA

Flytande paraffin

Lecitin (E322)

Vit oljesuspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

N6t (lakterande kor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Mastit hos lakterande kor orsakad av penicillinkénsliga bakterier.

Som komplement till parenteral behandling med penicillin vid klinisk mastit orsakad av invasiva
bakteriearter, t.ex. S. aureus.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4  Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Icke adekvat anvandning av lakemedlet kan 6ka prevalensen av penicillinresistenta bakterier.
Anvéndning av lakemedlet skall ske i 6verensstammelse med nationella
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behandlingsrekommendationer. | vissa geografiska omraden eller i vissa individuella beséttningar &r
resistensen mot penicillin hos S. aureus utbredd.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) da dessa
injiceras, andas in, tas via munnen eller kommer i kontakt med huden. Overkanslighet mot penicilliner
kan leda till korsreaktioner mot cefalosporiner och tvartom. De allergiska reaktionerna mot dessa
amnen kan vara allvarliga. Personer med kand éverkanslighet mot bensylpenicillinprokain, penicilliner
eller andra betalaktamantibiotika bor undvika kontakt med ldkemedlet. Lakemedlet ska hanteras
varsamt och alla rekommenderade forsiktighetsatgéarder ska iakttas for att undvika exponering.
Skyddsutrustning i form av engdngshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet. Om du far
symtom efter exponering, sasom utslag, ska du kontakta lakare och visa bipacksedeln for lakaren.
Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter ar allvarligare symtom och kraver
omedelbar medicinsk behandling.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Not (lakterande kor).

Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion, anafylaktisk chock, allergiskt
(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade 0dem, urtikaria, angioddem, erytem.

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Dréktighet och laktation:

Lakemedlet ar avsett att anvandas vid behandling av mastit hos lakterande kor.
Kan anvandas under dréktighet

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Den baktericida effekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiskt verkande antibiotika sasom
tetracyklin eller spiramycin.

3.9 Administreringsvagar och dosering

FOr intramammar anvandning.

En spruta av lakemedlet per juverfjardedel en gang dagligen efter urmjolkning. For att uppna hogre
lakemedelskoncentration i vdvnaden rekommenderas samtidig parenteral administration, speciellt vid
fall orsakade av invasiva bakteriearter, t.ex. S. aureus. Behandlingen bor paga i 3-5 dagar.

Rengdr spenspetsen noggrant fore administrering av lakemedlet. Ta av hylsan pa sprutans spets och

tom sprutans innehall av lakemedlet i spenkanalen. Sprutan har en dubbel spets. I vanliga fall
rekommenderas att bara ta av den yttersta hylsan, da far man en ca. 5 mm lang spets. Genom att



anvanda den korta spetsen minskas den mekaniska irritationen av spenkanalen, nar lakemedlet
administreras. Om dven den inre hylsan avlagsnas far man en ca. 20 mm lang spets. Denna kan
anvandas for att underlatta administrering, t.ex. i en spene med tydligt 6dem. Efter administrering
masseras juverdelen for att fordela lakemedlet jamnt. Juverdelen kan mjélkas ur varannan timme.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kanda.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Mjolk: 6 dygn.
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI51CE09
4.2  Farmakodynamik

Bensylpenicillin &r ett betalaktam-antibiotikum med baktericid effekt. Det verkar genom att blockera
peptidoglukansyntesen hos grampositiva bakterier. Bensylpenicillin har ingen effekt pa bakterier i
vilofas och inte heller pa de flesta Gram-negativa bakterier.

Streptokocker, som orsakar mastit, ar normalt kansliga for penicillin. Bade Staphylococcus aureus och
koagulasnegativa stafylokocker producerar ofta betalaktamas. Dessa stammar &r resistenta mot
penicillin. Penicillin & dock fortfarande det antibiotikum som rekommenderas for behandling av
mastit orsakad av stafylokocker hos lakterande kor om det inte med kéanslighetstest konstaterats, att
den patogena bakterien ar resistent mot penicillin. Penicillin ar verksamt mot betalaktamas-negativa
bakterier i mycket mindre koncentrationer an annan antibiotika. MIC-varden for penicillin mot
kénsliga patogener &r normalt mindre an 0,15 mikrogram/ml.

4.3 Farmakokinetik

Penicillin absorberas i mindre grad fran juvret. Odem och vatskeutséndring fran mjélkkorteln kan
h&mma fordelningen av penicillin i kortelvdvnaden och kan medféra att tillracklig
lakemedelskoncentration inte uppnas. Pa friska djur ar en dos Benzylpenicillin Vetcare
intramammarium tillracklig for att uppratthalla koncentrationen i mjolken éver MIC-vardet (0,15
mikrogram/ml) for de penicillinkansliga bakterierna i minst 24 timmar, dven om urmjélkning sker
varannan timme.

Storsta delen av penicillinet utséndras ofdréndrat med mjolken. Ca. 40% av lakemedlet elimineras
med mjolken vid forsta urmjélkningen och ca. 10% vid andra urmjolkningen. Halften av den angivna
penicillindosen &r harmed eliminerad efter tva urmjolkningar. Systemiskt absorberat penicillin
utsondras via njurarna i oférandrad form.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vit spruta for intramammarium av lagdensitetspolyeten med en vit dubbelspets av l1ag-
densitetspolyeten forpackad i kartong.
Forpackningsstorlekar:

3 x 10 g med 3 rengdringsservetter.

5 x 10 g med 5 rengéringsservetter.

100 x 10 g med 100 rengéringsservetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetcare Ltd.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20294

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2004-08-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-11

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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