BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Penethaone vet 236,3 mg/ml

pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for not

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska med pulver innehaller:

Aktiva substanser

Injektionsflaskor om 4,75 g:

Penetamathydrojodidm 4726 mg

(ekvivalent med 3649 mg penetamat)

Injektionsflaskor om 9,50 g:

Penetamathydrojodid 9452 mg

(ekvivalent med 7299 mg penetamat)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och 6vriga bestandsdelar (Pulverflaska)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Varje injektionsflaska med l6sningsmedel (18 ml eller 36 ml) innehaller:

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra bestandsdelar (Lésningsmedelsflaska)

Kaliumdivatefosfat (fér pH-justering)

Natriumcitrat (for pH-justering)

Povidon

Vatten for injektionsvatskor

Varje injektionsflaska som innehaller 4,75 g respektive 9,50 g pulver bereds med 18 ml respektive 36
ml 16sningsmedel for att ge suspensionsvolymer pa 20 ml respektive 40 ml. Den slutliga
koncentrationen ar 236,3 mg/ml penetamathydrojodid (motsvarande 182,5 mg/ml penetamat).
Pulverflaska: vitt-kramfargat fint pulver

Losningsmedelsflaska: klar, farglos 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (lakterande kor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av mastit hos lakterande kor orsakad av Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus agalactiae och Staphylococcus aureus (icke betalaktamasproducerande), som ar
kansliga for penicillin.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot penicilliner, cefalosporiner och/eller mot nagot hjalpamne.
Administrera inte intravendst.

Anvand inte till hardjur och gnagare sasom marsvin, hamstrar eller gerbiler.

Anvand inte till djur med njursjukdom inklusive anuri eller oliguri.

3.4  Sérskilda varningar

Behandlingen ska genomforas under laktation.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Detta lakemedlet innehaller inte nagot antimikrobiellt konserveringsmedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sédker anvandning till avsedda djurslag:

Anviandning av penetamathydrojodid for behandling av mastit maste atféljas av hygieniska atgarder
for att forhindra aterinfektion.

Anvandningen av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstestning av bakterier isolerade fran djuret. Om
detta inte & mojligt, bor behandling baseras pa lokal (regional, gardsniva) epidemiologisk information
om mottagbarheten for malbakterierna.

Lakemedlet dr inte effektivt mot betalaktamasproducerande organismer.
Officiella nationella och regionala riktlinjer for antibiotika bor beaktas nér ldkemedlet anvands.

Anvandning avldkemedlet pa annat sétt an enligt anvisningarna i produktresumén kan oka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot bensylpenicillin och kan minska effekten av
behandling med andra betalaktamantibiotika antimikrobiella medel pa grund av risken for
korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka éverkénslighet (allergi) efter

injektion, inandning, fortaring eller hudkontakt. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till
korsreaktioner pa cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner pa dessa amnen kan ibland vara
allvarliga.

Personer med kand Overkénslighet mot penicilliner och/eller cefalosporiner bér undvika kontakt med
lakemedlet.

Hantera lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering.

Personlig skyddsutrustning i form av handskar bor anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller om du utvecklar symtom efter exponering, t.ex. hudutslag, bor du
sOka lékare och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren. Svullnad i ansikte, lappar eller gon eller
andningssvarigheter &r allvarligare symtom och kraver akut lakarvard.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar



N6t (lakterande kor):

Mycket séllsynta Opportunistisk infektion!

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Hudreaktion? (t.ex. urtikaria, dermatit)

rapporterade handelser inkluderade): Anafylaktisk chock, tremor, krékningar, 6kad
salivproduktion, mag-tarmbesvér, struphuvudédem

1 pa grund av Overvéxt av organismer som inte ingar i malgruppen
2 mild

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning 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 &gglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Produkten skall inte administreras med antibiotika som har en bakteriostatisk verkningsmekanism.
Antiinflammatoriska lakemedel sdsom salicylater ger en 6kning av eliminationshalveringstiden for
penetamat (iohydrat). Vid gemensam administrering, justera dosen av antibakteriell.

3.9 Administreringsvagar och dosering

For intramuskuldr anvandning.
Administrera genom djup intramuskul&r injektion.

Instruktioner for anvandning: Bered suspensionen med hela innehallet i flaskan med lésningsmedel.
Férdigberedd suspension: vit-kramkramférgad suspension

For att ge réatt dos:

Anvand pulverflaskan som innehaller penetamathydrojodid 4726 mg tillsammans med
I6sningsmedelsflaskan som innehaller 18 ml sterilt 16sningsmedel.

Alternativt, anvand pulverflaskan som innehaller 9452 mg tillsammans med losningsmedelsflaskan
som innehaller 36 ml sterilt I6sningsmedel.

Skaka flaskorna vél efter beredning. Det kan vara nddvandigt att invertera flaskorna minst 10 ganger.
Varje ml 16sning innehaller 236,3 mg penetamathydrojodid.

Dosering: 14,2 mg penetamathydrojodid per kg kroppsvikt/dag (motsvarande 6 ml fardigberedd
produkt/100 kg kroppsvikt) i tre till fyra dagar i foljd. Skaka vél fére anvandning.

Administrera den rekommenderade dagliga dosen var 24:e timme i tre eller fyra pa varandra féljande
administreringar.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
Den rekommenderade maximala volymen som ska administreras pa ett enda injektionsstalle ar 20 ml.

Proppen bor inte punkteras mer &n 10 ganger.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Vid 6verdosering kan biverkningar sasom de som beskrivs i avsnitt 3.6 intréaffa.

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

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn

Mjolk: 60 timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01CE90
4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen, penetamathydrojodid, &r ett proldkemedel som frigor bensylpenicillin. Kemiskt
ar det en dietylaminoetanolester av penicillin.

Verkningssétt:
Bensylpenicillin verkar genom att blockera biosyntesen av bakteriens cellvagg. Bensylpenicillin faster

kovalent till penicillinbindande proteiner (PBP), placerade pa den inre ytan av bakteriemembranet,
som det dérefter inaktiverar. PBP (transpeptidas, karboxypeptidas, endopeptidas) ar enzymer som ar
involverade i de terminala stadierna av bakteriecellvdggssyntesen. Penicilliner &r endast aktiva mot
bakterier i multiplikationsfasen, sa dess aktivitet ar framst bakteriedédande och tidsberoende.

Den antimikrobiella spektrumet for den aktiva substansen motsvarar det for bensylpenicillin, som &r
effektivt mot beta-laktamasnegativ ~ Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis och Staphylococcus aureus.

Resistensmekanismer:
Den vanligaste mekanismen producerar betalaktamaser (mer specifikt penicillinas, speciellti S. aureus),
som bryter beta-laktamringen av penicilliner vilket gor dem inaktiva.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskular administrering till mjélkkor, uppnas maximala serumkoncentrationer. snabbt i
blod och mjolk (3 respektive 7 timmar). Nittio procent av antibiotikan hydrolyseras i blod och 98% i
mjolk. Hydrolysen leder till produktion av dietylaminoetanol och bensylpenicillin; den sistndmnda &r
den terapeutiskt aktiva molekylen. Fordelningen sker snabbt i organismen, med sarskild affinitet for
lung- och brostkortelvavnader. Det passerar placenta och gar langsamt éver i fostercirkulationen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

5.3. Sarskilda forvaringsanvisningar

Fore beredning kravs inga sérskilda forvaringsforhallanden for pulver- och 16sningsmedelsflaskor.
Den beredda suspensionen ska forvaras i kylskap (2-8 ° C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong innehallande antingen:

Injektionsflaskor innehallande 4,75 g pulver och 18 ml I6sningsmedel:

Injektionsflaska med pulver: 25 ml typ | farglés glasflaska foérsluten med en brombutylpropp och
forseglad med en aluminium flip-top forslutning

Losningsmedelsflaska: 20 ml typ 11 farglos glasflaska forsluten med en brombutylpropp och forseglad
med en aluminium flip-top forslutning

eller

Injektionsflaskor innehéllande 9,5 g pulver och 18 ml lsningsmedel:

Injektionsflaska med pulver: 50 ml typ 1l farglés glasflaska forsluten med en brombutylpropp och
forseglad med en aluminium flip-top forslutning.

Losningsmedel flaska: 50 ml typ 11 farglos glasflaska forsluten med en brombutylpropp och forseglad
med en aluminium flip-top férslutning

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 x 4,75 g pulverflaska och 1 x 18 ml lésningsmedelsflaska
Kartong med 5 x 4,75 g pulverflaskor och 5 x 18 ml Igsningsmedelsflaskor
Kartong med 10 x 4,75 g pulverflaskor och 10 x 18 ml l6sningsmedelsflaskor
Kartong med 1 x 9,50 g pulverflaska och 1 x 36 ml l6sningsmedelsflaska
Kartong med 5 x 9,50 g pulverflaskor och 5 x 36 ml 16sningsmedelsflaskor
Kartong med 10 x 9,50 g pulverflaskor och 10 x 36 ml l6sningsmedelsflaskor

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 FORSALJNING

Divasa-Farmavic S.A.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

51180



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 03/09/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-21

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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