BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Peniyet vet 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for not, far och gris.

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokain monohydrat ....................... 300 mg

(motsvarande 170,40 mg bensylpenicillin)

Hjalpamnen:
Natriummetylparahydroxibensoat (E219)......... 1,25 mg.

Vit suspension.

3. Djurslag

NG6t, far och gris.

4.  Anvandningsomraden

For behandling av systemiska infektioner (infektioner som paverkar hela kroppen) orsakade av eller
forknippade med bakterier som &r kénsliga for bensylpenicillin.

5. Kontraindikationer

Injicera inte intravendst.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen, penicilliner, cefalosporiner, prokain eller
mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvand inte vid forekomst av B-laktamasproducerande patogener.

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Fullstandig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner.

Efter absorption har bensylpenicillin 1ag formaga att penetrera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarriaren) eftersom det ar joniserat och har Iag lipidl6slighet. Anvandning av lakemedlet for
behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till foljd av t.ex.
Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes kan eventuellt sakna effekt. Vidare har
bensylpenicillin 1ag formaga att penetrera daggdjursceller, varfor detta lakemedel kan ha lag effekt vid
behandling av intracelluldra patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.



Forhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvarvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp. och S. suis
hos svin.

- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii och
Trueperella pyogenes hos not.

Anvandning av detta lakemedel kan leda till bristande klinisk effekt vid behandling av infektioner
orsakade av dessa bakterier.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Ska endast administreras genom djup intramuskul&r injektion.

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning av bakterien som isolerats fran djuret.
Om det inte & majligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anlaggningsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kanslighet.

Hénsyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nar lakemedlet
anvands.

Om lakemedlet anvands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan det 6ka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av behandling
med andra penicilliner och cefalosporiner pa grund av risken for korsresistens.

Matning av kalvar med dverskottsmjolk som innehaller rester av antibiotika ska undvikas fram till
slutet av mjolkkarensperioden (utom under den kolostrala fasen), eftersom detta kan leda till att
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmbakterier vdjs ut och 6kar spridningen av dessa
bakterier via avforingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fértaring
eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korskanslighet mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Detta l&dkemedel
innehaller ett konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktoverkanslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade individer.

1. Personer med kand 6verkanslighet mot detta Idkemedel eller som rekommenderats att inte
arbeta med sadana preparat bor undvika kontakt med lakemedlet.

2. Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
forsiktighetsatgarder.

3. Vid symtom, som exempelvis hudutslag, efter exponering, uppsok lékare och visa bipacksedeln
eller etiketten. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas ar allvarligare
symtom och kréaver omedelbar medicinsk behandling.

Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med l&ékemedlet bér undvika att hantera lakemedlet

och andra lakemedel som innehaller penicillin och cefalosporin i framtiden.

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvandas vid hantering och administrering av l&ékemedlet.

Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skélj noga med vatten.

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

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:

Sdakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.
Det saknas bevis for att detta lakemedel skulle utg6ra nagon sérskild risk for moderdjuret eller fostret.

Hos draktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning (spontan
abort) dock rapporterats.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.



Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Bakteriedodande effekten hos penicillin motverkas av lakemedel som hdmmar tillvéxten av bakterier.
Effekten av aminoglykosider kan forstarkas av penicilliner.

Utsondringen av bensylpenicillin forlangs av acetylsalicylsyra.

Kolinesterashammare fordrdjer nedbrytningen av prokain.

Overdosering:
Vid 6verdos kan symtom fran centrala nervsystemet och/eller konvulsioner forekomma.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

NGt:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

reaktion av anafylaktisk typ?, 6verkanslighetsreaktion?, anafylaktisk chock?.

1 Kan orsakas av povidoninnehallet.
2 Kan orsakas av penicilliner och cefalosporiner efter administrering. Kan ibland vara allvarliga.

Far:

Séllsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

overkanslighetsreaktion?, anafylaktisk chock?.

1 Kan orsakas av penicilliner och cefalosporiner efter administrering. Kan ibland vara allvarliga.

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

pyrexit, hagloshet!, systemisk rubbning?;
krakning?;

frossal, inkoordination?;

vaginal flytning?;

overkanslighetsreaktion®, anafylaktisk chock®.

1 Hos diande grisar och slaktsvin. Kan vara orsakat av friséttningen av prokain.

2 Toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar. Overgdende men kan potentiellt vara dédliga,
sérskilt vid hogre doser.

3 Hos dréktiga suggor och gyltor. Kan ha samband med kastning.

4Kan orsakas av penicilliner och cefalosporiner efter administrering. Kan ibland vara allvarliga.

Vid biverkningar maste djuret behandlas for sina symtom.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskul&r anvandning.

Rekommenderad dosering ar 10 mg bensylpenicillinprokain per kg kroppsvikt (motsvarande 5,66 mg
bensylpenicillin), vilket motsvarar 1 ml per 30 kg kroppsvikt dagligen. Behandlingstiden &r 3—7 dagar.
Injicera inte mer an 2,5 ml per injektionsstélle hos gris.

Injicera inte mer &n 12 ml per injektionsstalle hos nét.

Injicera inte mer &n 2 ml per injektionsstélle hos far.

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

Lamplig behandlingstid ska véljas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
egna aterhamtning. Hansyn bor tas till malvavnadens tillganglighet och malpatogenens egenskaper.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

9. Rad om korrekt administrering
Skaka flaskan for att sakerstalla att produkten blandas fore administrering av lakemedlet.

Blanda inte med nagon annan substans i samma spruta. Desinficera locket fore extraktion av varje dos.
Anvand en steril, torr spruta och nal. Locket kan punkteras pa ett sakert satt upp till 50 ganger.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 6 dygn for behandlingstiden 3-5 dagar
8 dygn for behandlingstiden 6—7 dagar

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn for behandlingstiden 3-5 dagar
8 dygn for behandlingstiden 6-7 dagar

Mjolk: 96 timmar (4 dygn)

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn for behandlingstiden 3-5 dagar
6 dygn for behandlingstiden 67 dagar
Mijolk: 156 timmar (6,5 dygn)


http://www.lakemedelsverket.se

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan/flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista

dagen i angiven manad.
Hallbarheten i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml

Pappkartong med 1 flaska pa 250 ml

Pappkartong med 10 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Pappkartong med 30 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Pappkartong med 12 kartonger innehallande 1 flaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

MTnr: 57035

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
19/11/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanien


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Spanien

Lokal foretradare

Nordvacc Lakemedel AB

Box 112, SE-129 22 Hagersten
Sverige

+46-8-120 10 650
vet@nordvacc.se

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Nordvacc Lakemedel AB

Box 112, SE-129 22 Hagersten

Sverige

+46 8 120 10 612

pv@intervacc.se

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information
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