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LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME

for

Penethaone Vet., pulver og solvens til injektionsvaske, suspension

0. D.SP.NR.
29289
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Penethaone Vet.

23. april 2020

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml af den rekonstituerede suspension indeholder:
Aktivt stof
Penethamathydriodid 236,3 mg (svarende til 182,5 mg penethamat)
Svarende til 250.000 IE penethamathydriodid
5.000.000 IE udformning
Heetteglas med pulver indeholder 4,75 g pulver
Aktivt stof
Penethamathydriodid 4726 mg (svarende til 3649 mg penethamat)

Svarende til 5.000.000 IE penethamathydriodid
Hjelpestoffer, q.s.f.

Heetteglas med solvens indeholder 18 ml
Hjelpestoffer, q.s.f.

Total maengde rekonstitueret suspension: 20 ml

10.000.000 IE udformning

Hetteglas med pulver indeholder 9,50 g pulver

Aktivt stof

Penethamathydriodid 9452 mg (svarende til 7299 mg penethamat)

Svarende til 10.000.000 IE penethamathydriodid
Hjelpestoffer, q.s.f.

Heetteglas med solvens indeholder 36 ml
Hjelpestoffer, q.s.f.

Total maengde rekonstitueret suspension: 40 ml

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1
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4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsveeske, suspension.
Hetteglas med pulver: Hvidt, creme-farvet fint pulver
Heetteglas med solvens: Klar, farvelgs oplgsning
Rekonstitueret suspension: Hvid, créeme-farvet suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg (malkekger).

Terapeutiske indikationer

Behandling af mastitis hos malkekger, der skyldes Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae og Staphylococcus aureus (beta-laktamase ikke-
producerende), modtagelige for penicillin.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for penicilliner, cephalosporiner og /
eller et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke gives intravengst.

Ma ikke anvendes til lagomorfe og gnavere, sdisom marsvin, hamstere eller hoppemus.
Ma ikke gives til dyr med nyresygdom, inklusive anuri eller oliguri.

Searlige advarsler
Behandling bgr foretages under diegivning.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Dette veterinerleegemiddel indeholder ikke noget antimikrobielt konserveringsmiddel.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse af penethamathydriodid til behandlingen af mastitis skal ledsages af
hygiejniske tiltag for at forhindre re-infektion.

Anvendelse af produktet skal vere baseret pa fglsomhedstest af bakterierne isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber terapi veere baseret pa lokal (regionalt,
landbrugsniveau) epidemiologisk information om fglsomheden af malbakteriene.

Veterinerlegemidlet er ikke effektivt mod beta-laktamase-producerende organismer.

Officielle nationale og regionale antimikrobielle politikker bar tages i betragtning, nar
produktet anvendes.

Anvendelse af produktet afvigende fra instruktionerne givet i produktresuméet kan gge
prevalensen af bakterier, der er resistente over for benzylpenicillin og kan nedsette
effektiviteten af behandling med andre beta-laktam antimikrobielle midler pa grund af
muligheden for krydsresistens.
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Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

. Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter
injektion, indanding, indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for
penicilliner kan fgre til krydsreaktioner pa cephalosporiner og vice versa. Allergiske
reaktioner pa disse stoffer kan lejlighedsvis veere alvorlige.

. Personer med kendt overfalsomhed over for penicilliner, cephalosporiner eller et
eller flere af hjelpestofferne skal undga kontakt med veterineerleegemidlet.

. Handter dette produkt med stor omhu for at undga eksponering. Brug handsker, nar
du handterer det veterinerlegemiddel for at undga kontaktfglsomhed.

. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, eller hvis du udvikler symptomer efter

eksponering som f.eks. Hududslet, skal du sgge leege og vise indlegssedlen eller
etiketten til leegen. Heevelse i ansigt, leber eller gjne eller andedretsbesver er mere
alvorlige symptomer og kraever akut leegehjeelp.

. Vask haender efter brug.

Bivirkninger

Symptomerne pa bivirkninger streekker sig fra lette hudreaktioner, sdsom urticaria og
dermatitis til kraftige reaktioner, sdisom anafylaktisk shock med tremor, opkastning,
spytafsondring, gastrointestinale forstyrrelser og laryngealt gdem.

I nogle situationer kan behandlingen lede til sekundere infektioner pa grund af overvaekst
af ikke-mals organismer.

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 ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning
Dreaegtighed:
Kan anvendes under draegtighed

Laktation:
Kan anvendes under laktation

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Produktet bar ikke administreres med antibiotika, der har en bakteriostatisk virkningsmade.

Antiinflammatorier, sasom salicylater, giver en forggelse af eliminationshalveringstiden
for penetamat (iohydrat). I tilfelde af feelles administration, juster dosis af det
antibakterielle middel

Dosering og indgivelsesmade

Til dyb intramuskuler brug.

Brugsvejledning: Rekonstituer suspensionen ved at anvende hele indholdet af heetteglasset
med solvens.
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5.1

Séledes opnas den korrekte dosis:

Brug hetteglasset med pulver, der indeholder penethamathydriodid 5.000.000 IE sammen
med heetteglasset med solvens, der indeholder 18 ml sterilt solvens.

Eller alternativt, brug hetteglasset med pulver, der indeholder penethamathydriodid
10.000.000 IE sammen med hetteglasset med solvens, der indeholder 36 ml sterilt solvens.

Ryst godt efter rekonstitution. Mindst 10 gange venden op og ned pa hetteglassene kan
vaere ngdvendigt.
Hver ml suspension indeholder 250.000 IE (236,3 mg) penethamathydriodid.

Dosis: 15.000 IE (14,2 mg) penethamathydriodid per kg kropsveaegt/dag (svarende til 6 ml
rekonstitueret leegemiddel/100 kg kropsveegt) i tre til fire pa hinanden fglgende dage.
Rystes godt inden brugen.

Administrér den anbefalede daglige dosis hver 24. time, som tre til fire pa hinanden
fglgende administrationer.

For at sikre administration af en korrekt dosis ber kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt
som muligt.

Det anbefalede maksimale volumen, der skal administreres pa et enkelt injektionssted, er
20 ml.

Proppen bgr ikke punkteres mere end 10 gange.

Overdosering
I tilfeelde af overdosering kan der forekomme bivirkninger som de, der er beskrevet i pkt.
4.6.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 4 dage
Melk: 2,5 dage (60 timer)

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk brug, beta-laktam
antibakterielle midler, penicilliner.

ATCvet-kode: QJ01CE90

Farmakodynamiske egenskaber
Det aktive indholdsstof, penethamathydriodid, er et prodrug, der frigar benzylpenicillin.
Kemisk er det en diethylaminoethanolester af penicillin.

Virkningsmade:
Benzylpenicillin fungerer ved at blokere biosyntesen i bakteriens celleveg.

Benzylpenicillin heefter sig covalent til og efterfalgende inaktiverer penicillin-bindende
proteiner (PBP’er), der er lokaliseret pa den indre overflade af bakteriemembranen.
PBP’erne (transpeptidase, carbopeptidaser, endopeptidaser) er enzymer, der er involverede
i de terminale stadier af bakteriens cellevaegssyntese. Penicilliner er kun aktive mod
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6.2

6.3

6.4

bakterier i multiplikationsfasen sa aktiviteten er primert bakteriedreebende og
tidsafhengig.

Det antimikrobielle spektrum for det aktive indholdsstof svarer til det, der geelder for
benzylpenicillin, der er effektivt mod beta-laktamase negative Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis og Staphylococcus aureus.

Resistensmekanisme:

Den hyppigst forekommende mekanisme er produktion af beta-laktamaser (mere specifikt
penicillinase iser i S. aureus), hvilket bryder penicilliners beta-laktamring og gar dem
inaktive.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter intramuskuler administration til malkekger, opnas maksimale serumkoncentrationer
hurtigt i blod og meelk (henholdsvis 3 og 7 timer). Halvfems procent af antibiotikummet
hydrolyseres i blodet og 98 % i malken. Som et resultat af hydrolyse produceres
diethylaminoethanol og benzylpenicillin, hvor det sidste er det terapeutisk aktive molekyle.
Distributionen er hurtig inden for organismen, med searlig affinitet til lunge- og
melkekirtelveev. Det krydser placenta og gar langsomt ind i det fatale kredslagb.

Miljemeessige forhold
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjelpestoffer

Heetteglas med pulver:
Kolloid vandfrit silica

Heetteglas med solvens:
Kaliumdihydrogenphosphat (til justering af pH)
Natriumcitrat (til justering af pH)

Povidon

Vand til injektionsveasker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 5 ar.
Efter rekonstituering ifglge anvisning: 24 timer.

Serlige opbevaringsforhold

Inden rekonstituering kraever hetteglassene med pulver og solvens ingen serlige
opbevaringsforhold.

Den rekonstituerede suspension bgr opbevares i kgleskab (2-8 °C).
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6.5 Emballage
Karton indeholdende enten:

5 MIU

Hetteglas med pulver: 25 ml type I heetteglas af farvelgst glas lukket med en prop af
bromobutyl og forseglet med en aluminium flip-top forsegling.

Hetteglas med solvens: 20 ml type II heetteglas af farvelgst glas lukket med en prop af
bromobutyl og forseglet med en aluminium flip-top forsegling.

Eller

10 MIU

Hetteglas med pulver: 50 ml type II heetteglas af farvelgst glas lukket med en prop af
bromobutyl og forseglet med en aluminium flip-top forsegling.

Hetteglas med solvens: 50 ml type II heetteglas af farvelgst glas lukket med en prop af
bromobutyl og forseglet med en aluminium flip-top forsegling.

Pakningsstgrrelser:
5.000.000 IE:

Heetteglas med pulver og heetteglas med solvens 18 ml: 1, 5 og 10 stk.

10.000.000 IE:
Hetteglas med pulver og heatteglas med solvens 36 ml: 1, 5 og 10 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Searlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. San Hipolit, Km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanien

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
54224

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
11. juni 2015

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
23. april 2020
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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