PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Peniyet vet 300 mg/ml injektionsvitska, suspension for nét, far och gris.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:
AKtiv substans:

Bensylpenicillinprokain monohydrat ....................... 300 mg
(motsvarande 170,40 mg bensylpenicillin)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 1,25 mg

Lecitin

Natriumcitrat

Dinatriumedetat

Povidon

Karmellosnatrium

Citronsyramonohydrat

Vatten for injektionsvatskor

Vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, far och gris.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av systemiska infektioner hos nét, far och gris, orsakade av eller associerade med
bakterier som dr kénsliga for bensylpenicillin.

3.3 Kontraindikationer

Injicera inte intravenost.

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, penicilliner, cefalosporiner, prokain eller
mot ndgot av hjdlpdmnena.

Anvind inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte vid forekomst av B-laktamasproducerande patogener.

Anvind inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, 6kenrattor eller hamstrar.

3.4 Sirskilda varningar

Fullstidndig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner.
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Efter absorption har bensylpenicillin lag forméga att penetrera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det &r joniserat och har 1ag lipidloslighet. Anvandning av lakemedlet for
behandling av meningit (hjairnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till foljd av t.ex.
Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes kan sakna effekt. Vidare har bensylpenicillin 1ag
forméga att penetrera didggdjursceller, varfor detta lakemedel kan ha 1ag effekt vid behandling av
intracelluldra patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-virden 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 nét.

Anvéndning av det veterindrmedicinska lakemedlet kan leda till bristande klinisk effekt vid
behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Ska endast administreras genom djup intramuskulér injektion.

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa resistensbestdmning av bakterien som isolerats fran djuret.
Om det inte dr mojligt ska behandlingen baseras pé lokal (regional anldggningsnivé) epidemiologisk
information om malbakteriens kénslighet.

Hénsyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nér likemedlet
anvinds.

Om ldkemedlet anvénds pa ett satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan det 6ka
forekomsten av bakterier som ar resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av behandling
med andra penicilliner och cefalosporiner pa grund av potentialen for korsresistens.

Matning av kalvar med 6verskottsmjolk som innehéller 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 okar spridningen av dessa
bakterier via avforingen.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkédnslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortdring
eller hudkontakt. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korskéinslighet mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Detta ldkemedel
innehaller ett konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktoverkénslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade individer.

1. Personer med kind 6verkénslighet mot detta lakemedel eller som rekommenderats att inte
arbeta med sddana preparat bor undvika kontakt med ldkemedlet.

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

3. Vid symtom, som exempelvis hudutslag, efter exponering, uppsok lédkare och visa bipacksedeln

eller etiketten. Svullnad av ansikte, ldppar och 6gon eller svarighet att andas &r allvarligare
symtom och krdver omedelbar medicinsk behandling.
Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med likemedlet bor undvika att hantera lakemedlet
och andra lakemedel som innehaller penicillin och cefalosporin i framtiden.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering och administrering av lakemedlet.
Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj noga med vatten.
Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvitta den exponerade huden noga med tval och vatten.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not:

reaktion av anafylaktisk typ',
overkinslighetsreaktion?, anafylaktisk
chock?.

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

'’Kan orsakas av povidoninnehéllet.
2Kan orsakas av penicilliner och cefalosporiner efter administrering. Kan ibland vara allvarliga.

Far:
Séllsynta overkénslighetsreaktion', anafylaktisk
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): chock!.

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

Sallsynta

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): pyrexi!, hagldshet!, systemisk rubbning?;
krikning';
frossa', inkoordination';
vaginal flytning?;
overkénslighetsreaktion®, anafylaktisk
chock®.

'Hos diande grisar och slaktsvin. Kan vara orsakat av frisittningen av prokain.

2Toxiska effekter har observerats hos unga smégrisar. Overgdende men kan potentiellt vara dodliga,
sarskilt vid hogre doser.

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

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

Vid biverkningar méaste djuret behandlas for sina symtom.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretridesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Det saknas bevis for att detta ldkemedel skulle utgdra nagon sérskild risk for moderdjuret eller fostret.
Hos dréktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning dock
rapporterats.

Dréktighet och laktation:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.




3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Baktericideffekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiska lakemedel.
Effekten av aminoglykosider kan forstarkas av penicilliner.

Utsondringen av bensylpenicillin forldngs av acetylsalicylsyra.
Kolinesterashimmare fordrojer nedbrytningen av prokain.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Omskakas vil fore anvindning.

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 &n 2,5 ml per injektionsstille hos gris.

Injicera inte mer &dn 12 ml per injektionsstélle hos nét.

Injicera inte mer dn 2 ml per injektionsstélle hos far.

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

Lamplig behandlingstid ska viljas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
egna aterhdmtning. Hansyn bor tas till malvavnadens tillgédnglighet och mélpatogenens egenskaper.

For att sékerstélla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som mojligt.
Anvindning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.
Locket kan punkteras pa ett sakert satt upp till 50 ganger.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)
Vid 6verdos kan symtom fran centrala nervsystemet och/eller konvulsioner forekomma.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Gris:
Kott 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 67 dagar

Mjolk: 96 timmar (4 dygn)

Fér:

Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn for behandlingstiden 3—5 dagar
6 dygn for behandlingstiden 6—7 dagar

M;jolk: 156 timmar (6,5 dygn)



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOICE09
4.2 Farmakodynamik

Bensylpenicillinprokain &r ett B-laktamantibiotikum som ingér i grupp G av naturliga penicilliner, for
uteslutande parenteral administrering och med reducerat spektrum.

Det har en grundldggande baktericid verkan mot de flesta grampositiva bakterier och ett begrinsat
antal gramnegativa bakterier.

Verkningsmekanism: bensylpenicillinprokain r ett depotpenicillin som inte 19ser sig litt i vatten och
som frisdtter bensylpenicillin och prokain i djuret genom upplosning. Penicilliner har en
bakteriedodande effekt pa proliferativa patogener genom himning av cellviggssyntes.
Bensylpenicillin ér syralabilt och inaktiveras av bakteriella beta-laktamaser.

Det ér kéant att resistens mot bensylpenicillin uppkommer i vissa isolat av patogener for vilka detta
lakemedel ar indicerat. Den vanligaste resistensmekanismen &r produktionen av beta-laktamasenzym.
Resistens kan dven bli foljden av fordndringar i penicillinbindande proteiner (PBP).

Det finns korsresistens mellan penicilliner och cefalosporiner. Nar en patogen har forvarvat
penicillinresistens genom overforingen av mobila genetiska bestdndsdelar kan det dven finnas
samresistens mot andra antimikrobiella klasser.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia spp. och Pseudomonas
spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. ér resistenta.

Kliniska brytpunkter for penicilliner baserade pa europeiska kommittén for resistensbestdimning,
version 11.0 2021:

. MIC-brytpunkter (ug/ml)
Bakteriegrupper Kinslig Resistent
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S <0,125 R>0,125
Streptococcus spp. S <0,25 R >0.25

4.3 Farmakokinetik

Efter en enskild intramuskuldr dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos gris uppndddes maximala
plasmakoncentrationer pa 2,78 pg/ml efter 1 timme. Den terminala halveringstiden for
elimineringstiden (t}2) var 2,96 timmar.

Efter en enskild intramuskulér dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos nét uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa 0,65 png/ml efter 2 timmar. Den terminala halveringstiden for
elimineringstiden (t’2) var 5,91 timmar.

Efter en enskild intramuskulér dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos far uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa 1,59 pg/ml efter 1,3 timmar. Den terminala halveringstiden {for
elimineringstiden (t’2) var 3,63 timmar.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan/flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetentereftalat (PET) farglds injektionsflaska (100 ml) eller flaska (250 ml) med proppar av typ I-
bromobutylgummi och snipplock.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml

Pappkartong med 1 flaska pa 250 ml

Pappkartong med 10 kartonger innehéllande 1 injektionsflaska p& 100 ml
Pappkartong med 30 kartonger innehéllande 1 injektionsflaska p& 100 ml
Pappkartong med 12 kartonger innehéllande 1 flaska pa 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Syva, S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 57035

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 26/07/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19/11/2025



