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1. Veterinzerlaegemidlets navn
Penethaone Vet. 236,3 mg/ml, pulver og solvens til injektionsvaske, suspension til kvag

2. Sammensatning

Hvert hatteglas med pulver indeholder:

Aktivt stof:
Heetteglas med pulver indeholder 4,75 g pulver
Penethamathydriodid 4726 mg

(svarende til 3649 mg penethamat)

Heetteglas med pulver indeholder 9,50 g pulver
Penethamathydriodid 9452 mg
(svarende til 7299 mg penethamat)

Hvert haetteglas, der indeholder henholdsvis 4,75 og 9,50 g pulver, rekonstitueres med 18 ml og 36 ml
oplesningsmiddel, hvilket giver en suspension pa henholdsvis 20 ml og 40 ml. Den endelige

koncentration er 236,3 mg/ml penethamat-hydriodid (svarende til 182,5 mg/ml penethamat).

Heetteglas med pulver: Hvidt, creme-farvet fint pulver
Heetteglas med solvens: Klar, farveles oplesning

3. Dyrearter

Til kvaeg (malkekoer)

4. Indikationer

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

S. Kontraindikationer

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

Ma ikke gives intravengst.

Ma ikke anvendes til lagomorfe og gnavere, sésom marsvin, hamstere eller erkenrotter.

Ma ikke gives til dyr med nyresygdom, inklusive anuri eller oliguri (ophert urinproduktion eller for
meget urinproduktion).

6. Serlige advarsler

Dette veterinerleegemiddel indeholder ikke noget antimikrobielt konserveringsmiddel.

Sarlige advarsler:

Behandlingen ber gennemfores under amning.



Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

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

Anvendelse af veterinerleegemidlet skal vare baseret pa felsomhedstest af bakterierne isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber terapi vare baseret pa lokal (regionalt, landbrugsniveau)
epidemiologisk (udbredelsesmessig) information om felsomheden af mélbakterierne.
Veterinerlegemidlet er ikke effektivt mod beta-laktamase-producerende organismer.

Officielle nationale og regionale antimikrobielle politikker ber tages i betragtning, nér
veteringerlegemidlet anvendes.

Anvendelse af veterinerlegemidlet afvigende fra instruktionerne givet i produktresuméet kan oge
pravalensen 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.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan fordrsage overfelsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan fere til krydsreaktioner pa
cephalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner pa disse stoffer kan lejlighedsvis vare alvorlige.

Personer med kendt overfelsomhed over for penicilliner, cephalosporiner skal undgd kontakt med
veterinerlegemidlet.

Handter dette veterinerlegemiddel med stor omhu for at undgé eksponering. Brug handsker, nér du
handterer veterinzrlegemidlet for at undgd kontaktfelsomhed.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion, eller hvis du udvikler symptomer efter eksponering som f.eks.
hududsleet, skal du sege leege og vise indlagssedlen eller etiketten til laegen. Haevelse i ansigt, laeber
eller gjne eller andedratsbesvar er mere alvorlige symptomer og krever akut leegehjzlp.

Vask hander efter brug.

Draegtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Veterinzerlegemidlet ber ikke administreres med antibiotika, der har en bakteriostatisk virkningsméde.
Antiinflammatorier, sdsom salicylater, giver en foregelse af eliminationshalveringstiden for penetamat
(iohydrat). I tilfeelde af felles administration, juster dosis af det antibakterielle middel.

Overdosis:

I tilfelde af overdosering kan der forekomme bivirkninger som de, der er beskrevet i bivirkninger.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.



7. Bivirkninger

Kveaeg (malkekoer):

Meget sjelden

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Opportunistisk infektion'

Hudreaktion? (f.eks. urticaria (naldefeber), dermatitis (hudbetandelse))

Anafylaktisk chok (chok som falge af blodtryksfald), rysten, opkastning, @get spytsekretion,
mave-tarm-forstyrrelser, edem (heaevelse) i strubehovedet

!'som folge af overvekst af organismer, der ikke er mélorganismer
.
mild

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraeesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S., Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskuler anvendelse (i.m.)
Til dyb intramuskulzr brug.

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

Saledes opnas den korrekte dosis:

Brug hatteglasset med pulver, der indeholder penethamathydriodid 4726 mg sammen med hetteglasset
med solvens, der indeholder 18 ml sterilt solvens.

Eller alternativt, brug hatteglasset med pulver, der indeholder penethamathydriodid 9452 mg sammen
med hatteglasset med solvens, der indeholder 36 ml sterilt solvens.

Ryst godt efter rekonstitution. Mindst 10 gange venden op og ned pa hatteglassene kan vere
nedvendigt.

Hver ml suspension indeholder 236,3 mg penethamathydriodid.

Dosis: 14,2 mg penethamathydriodid per kg kropsvegt/dag (svarende til 6 ml rekonstitueret
leegemiddel/100 kg kropsveegt) i tre til fire p& hinanden felgende dage. Rystes godt inden brugen.

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

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

Ver opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa nejagtigt som muligt.
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Proppen ber ikke punkteres mere end 10 gange.
Rekonstitueret suspension: Hvid, creme-farvet suspension
10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 4 dage
Melk: 60 timer

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Inden rekonstituering kraver hetteglassene med pulver og solvens ingen s@rlige opbevaringsforhold.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten/ ydre emballage efter
Exp. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 24 timer.

Den rekonstituerede suspension opbevares i kaleskab (2-8 °C).

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgaeldende
veterinarleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler,

13. Klassificering af veteringerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. 54224

Kartonaeske med 1 x 4,75 g haetteglas med pulver og 1 x 18 ml hetteglas med solvens

Kartonaeske med 5 x 4,75 g hatteglas med pulver og 5 x 18 ml hatteglas med solvens

Kartonaske med 10 x 4,75 g hetteglas med pulver og 10 x 18 ml hatteglas med solvens

Kartonaske med 1 x 9,50 g hatteglas med pulver og 1 x 36 ml hatteglas med solvens

Kartonaske med 5 x 9,50 g hatteglas med pulver og 5 x 36 ml hatteglas med solvens

Kartonaske med 10 x 9,50 g hetteglas med pulver og 10 x 36 ml hatteglas med solvens

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste aendring af indlzegssedlen

06/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic (Barcelona)

Spanien

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance(@divasa-farmavic.com

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg
Denmark

Tel: 48 48 43 17

Email: info@scanvet.dk
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