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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3. maj 2023

PRODUKTRESUME
for

Penovet Vet., injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
3835
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Penovet Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

1 ml indeholder:
Aktivt stof: Benzylpenicillin, procain 300.000 IE.

Alle hjelpestoffer er anfagrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveaeske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg. Svin. Far. Ged. Hest. Hund. Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer
Infektioner forarsaget af penicillinfalsomme bakterier.

4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes intravengst.
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler
Ma ikke anvendes til gnavere og kaniner.
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4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Brug af preeparatet bar baseres pa falsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal
antibiotikapolitik.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet.

e Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion,
inhalering, indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner
kan fare til kryds-falsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner
forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis vare alvorlige.

e Handter ikke dette lzgemiddel, hvis du ved, at du er overfalsom, eller hvis du er blevet
fraradet at arbejde med sadanne preeparater.

e Handter dette legemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undga eksponering.

e Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette legemiddel, sa som hududslat,
ber du sgge leege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne,
andedratsbesver er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig legehjeelp.

e Huvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med
rigelige maengder vand. Utilsigtet spild pa huden bar gjeblikkeligt vaskes af med szbe
og vand. | tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges
lzegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

4.6 Bivirkninger
Gastrointestinale gener kan forekomme.
Overfglsomhedsreaktioner kan forekomme i meget sjeldne tilfselde.
Hos hest er der i sjeeldne tilfeelde efter intramuskuler injektion set en anafylaktisk reaktion
0g i meget sjeldne tilfelde med fatal udgang.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Dreegtighed, diegivning eller s&glaegning
Kan anvendes.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den baktericide virkning heemmes ved samtidig indgift med bakteriostatisk virkende
leegemidler, f.eks. tetracyclin, chloramphenicol, erythromycin og lincomycin.
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Dosering og ingivelsesmade
10.000-20.000 IE/kg legemsveegt.
Applikation: intramuskulaert eller subkutant.

Overdosering
Bar indgives i anbefalede doser iszr til unge dyr for at undga prokainforgiftning.

Tilbageholdelsestid

Slagtning: Kveeg, far, ged, hest: 15 degn.
Svin: 5 degn.
Meelk: 3 dagn.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Beta-lactam antibakterika, penicilliner, til systemisk brug
ATC-kode: QJ 01 CE 09

Farmakodynamiske egenskaber

Benzylpenicillinprokain er et tungt oplgseligt salt af benzylpenicillin med hgj aktivitet over
for mange grampositive aerobe og anaerobe bakterier samt visse gramnegative bakterier som
Haemophilus spp.og Pasteurella spp. Benzylpenicillin er generelt ikke aktivt over for gram-
negative bakterier ved almindlig dosering. Gramnegative og penicillinaseproducerende
bakterier er i langt de fleste tilfeelde resistente. Formen for resistens kan enten veere
plasmidbaren eller kromosomal.

Benzylpenicillinprokain udgver en baktericid effekt ved at forhindre en normal opbygning af
bakteriernes cellevaegge gennem interferens med de transpeptidaser, der medvirker til
dannelsen af bindingerne mellem peptidglycaner (polysaccharider), der findes i cellevaeeggene.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Benzylpenicillinprokain absorberes relativt hurtigt fra injektionsstedet, nar det gives
intramuskulaert eller subkutant. Pga. prokaindelen i molekylet sker absorptionen lidt
langsommere end for de letoplgselige salte.

Efter en dosis pa 15.000 IE/kg legemsveegt til kveeg opnas en maksimal serumkoncentration
sv.t. 2,3 IE/ml efter 3% time. Efter 12 timer er plasmakoncentrationen fortsat starre end 0,6
IE/ml, hvilket er veesentligt hgjere end MIC-veerdien for de fleste grampositive bakterier.

Distribution

Penicillin G diffunderer hurtigt ud i vaev og legemsveaesker. Langsom diffusion sker dog til
normale cornea, synovia og meninges. Diffusionsgraden forgges veesentligt ved
beteendelsestilstande.

Maksimale koncentrationer i meelk fra sunde yverdele efter en dosis pa 20.000 1E/kg
legemsveegt er ca. 0,3 IE/m.

Der opnas terapeutiske koncentrationer i vaeev og melk i 24 timer overfor hovedparten af
grampositive yverpatogene bakterier.

Plasmaproteinbindingen er ca. 50% i kvaeg og 53% i hest. Den biologiske halveringstid (t%23)
er 2,1 timer for kveeg og 2,7 timer for svin.
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Metabolisering
Penicillin G metaboliseres i en vis udstraekning i organerne ved en endnu ukendt mekanisme,

0g 90% af penicillinet udskilles uomdannet.

Elimination

Eliminationen sker iser gennem nyrerne. Efter intramuskulaer injektion af en vandig
suspension udskilles 60-100% gennem urinen. Mindre maengder udskilles via melk, galde og
saliva.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Dinatriumphosphatdihydrat
Povidon
Lecithin
Carmellosenatrium
Polysorbat 80
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat (E 216)
Vand til injektionsveesker

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar
Holdbarhed efter anbrud: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C)

6.5 Emballage
Farvelgse plast haetteglas (PET) a 100 ml eller 250 ml, lukket med gummiprop og forseglet
med aluminiumshatte.

6.6. Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/ leverandar eller til kommunal
modtageordning

1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFIRINGSTILLADELSESNUMMER
10377
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

2. september 1955
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
3. maj 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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