PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Geepenil vet 24 g pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En flaska med pulver innehaller:
Aktiv substans: 24 g (40 miljoner 1U) bensylpenicillinnatrium.

Hjalpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Vatten for injektionsvatskor

Pulver: vitt eller néstan vitt kristallint pulver.

Vatska: klar, farglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, svin och hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kansliga for bensylpenicillin hos nét, svin och hést.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen.
3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska inte ges intramuskulart till hastar eftersom det orsakar lokal irritation.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifikation och kéanslighetstest av malpatogenen(erna).
Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologiska uppgifter och kunskap om
kansligheten hos malbakterierna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva. Officiella, nationella och
regionala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas ndr produkten anvands.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Betalaktamantibiotika (penicilliner, cefalosporiner) kan fororsaka dverkanslighet (allergi) nér de ges
som injektion, inhaleras, ats eller genom hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan orsaka
korsreaktioner med cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa &mnen kan ibland
vara allvarliga.

Personer med k&nd dverkénslighet mot betalaktamer bor undvika kontakt med lékemedlet.

Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och f6lj alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder.

Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med mycket vatten. Vid
oavsiktligt spill pa huden, tvatta genast med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Om du utvecklar symptom som hudirritation efter exponering, kontakta lakare och visa denna varning.
Svullnad i ansikte, 6gon, lappar eller struphuvud eller andningssvarigheter ar allvarligare symptom
och kréaver akut lakarvard.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

N6t, svin och hast:

Mycket séllsynta Gastrointestinala besvar
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser | Overkénslighetsreaktioner (nasselutslag, feber och
inkluderade): svullnader)

Anafylaxi

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Not: Intramuskulart (i.m.) eller langsamt intravenost (i.v.) 2-3 m1/100 kg (6-9 mg/kg) 2 ganger om
dagen i minst 3 dagar.



Svin: Intramuskulart (i.m.) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst 3 dagar.

Hast: Langsamt intravendst (i.v.) 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 ganger om dagen i minst
4 dagar.

For beredning av bruksféardig 16sning 6verfor hela mangden sterilt vatten (64 ml) till pulverflaskan
med hjalp av 6verforingsnalen. Skaka vél. Da erhalls 80 ml injektionsvatska med koncentrationen
300 mg/ml.

Overforingsnal finns i forpackningen. Bruksanvisning for overforingsnal:

1. Ta bort den ena skyddshattan fran dverforingsnalen och tryck fast nalen pa vattenflaskan.

2. Ta bort den andra skyddshattan fran 6verféringsnalen och tryck fast pulverflaskan ovanifran.

3. Vand flaskorna och Iat allt vatten rinna ner i pulverflaskan, ta darefter bort éverféringsnalen och den
tomma vattenflaskan.

4. Skaka pulverflaskan sa att pulvret blandas med vattnet. Nar 1osningen blivit genomskinlig ar den
klar att anvéandas.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar ar att vanta vid dverdosering.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.

Mijolk: 2 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ01CEO1

4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Geepenil vet ar bensylpenicillin. Penicillin utévar en baktericid effekt genom

att ingripa i cellvaggssyntesen. Bensylpenicillin ar aktivt mot grampositiva aeroba och anaeroba

bakterier samt mot vissa gramnegativa bakterier, som Pasteurella, Fusobacterium och Haemophilus.

Penicillinasproducerande stafylokocker &r resistenta. Betahemolyserande streptokocker samt de

mastitframkallande Streptococcus agalatie, dysgalactie och uberis ar generellt kénsliga.

Bakterier med MIC-vérde < 0,12 mikrogram/ml ar kansliga, 0,25—-2 mikrogram/ml intermediart

kénsliga och MIC > 2 mikrogram/ml &r resistenta.

4.3  Farmakokinetik

Bensylpenicillin i 16sning absorberas snabbt. Efter administrering av rekommenderad dos uppnas en

maximal serumkoncentration av 5 mikrogram/ml hos n6t och 13 mikrogram/ml hos svin efter ca 30

respektive 15 minuter. Halveringstiden for bensylpenicillin hos nét &r ca 1,5 timme och < 1 timme hos
hést och svin. Efter absorption distribueras penicillin val till extracelluldra vatskor. Penicillin passerar



i begransad omfattning biologiska membraner, dock okar passagen vid inflammation dvs. passagen till
CNS och juvret 6kar vid meningitis och juverinflammation. Bensylpenicillin utséndras via njurarna.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Bensylpenicillin inaktiveras av oxidations- och reduktionsmedel, alkohol, glykol, syror, baser och
hdga temperaturer. Inaktivering kan &ven orsakas av zink-, koppar-, krom-, mangan- och sarskilt
jarnjoner i lésningen.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar (vid hogst 25 °C) eller 5 dygn (forvaras i
kylskap (2 °C-8 °C), far ej frysas).

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Far ej frysas.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning, se avsnitt 5.2.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kombinerad forpackning innehaller:

Pulver: en farglés 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.

Vatska: en farglos 100 ml injektionsflaska av glas med klorbutyl gummipropp.

Forpackningen innehaller ocksa en 6verforingsnal.

Forpackningsstorlekar:

Enkelforpackning innehéllande 1 injektionsflaska med 24 g pulver och 1 injektionsflaska med 64 ml
vatska.

Multiférpackning innehallande 10 individuellt forpackade injektionsflaskor med 24 g pulver vardera
och 10 injektionsflaskor med 64 ml vatska vardera.

Multiférpackning innehallande 40 individuellt férpackade injektionsflaskor med 24 g pulver vardera
och 40 injektionsflaskor med 64 ml vétska vardera.

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 lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Orion Corporation



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13563

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15.05.1998.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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