INDLAGSSEDDEL

Penethaone Vet.

Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension
til kvaeg (malkekoer)

Den nyeste indeegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipdlit, km 71
08503 Gurb - Vic, Barcelona
Spanien

Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Penethaone Vet.
Pulver og solvens til injektionsveeske, suspension til kveeg (malkekoer)

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pulver og solvens til injektionsveeske, suspension.

Haetteglas med pulver: Hvidt, creme-farvet fint pulver.

Haetteglas med solvens: Klar, farveles oplesning.

Rekonstitueret suspension: Hvid, creme-farvet suspension.

1 ml rekonstitueret suspension indeholder:

Aktivt stof:

Peneihomcih}ldriodid 236,3 mg (svarende til 182,5 mg penethamat).

Svarende til 250.000 IE penethamathydriodid.

5.000.000 IE udformnin 10.000.000 IE udformning
Heetteglas med pulver indeholder Heetteglas med pulver indeholder

4,75 g pulver 9,50 g pulver

Aktivt stof: o Aktivt stof:

Penethamathydriodid 4726 mg Penethamathydriodid 9452 mg

gsvarende til 3649 mg penethamat) gsvorende til 7299 mg penethamat)
varende til 5.000.000 IE varende til 10.000.000 IE

ﬁgne#homathyd_riodid . E'enethomcn‘hydriodid
jeelpestoffer, tilstreekkelig meengde. jeelpestoffer, tilstraekkelig maengde.

Heetteglas med solvens indeholder 18 ml Heetteglas med solvens indeholder 36 ml
Hieelpestoffer, tilstreekkelig maengde. Hijeelpestoffer, tilstraekkelig maengde.
Total meengde rekonstitueret Total meengde rekonstitueret
suspension 20 ml suspension 40 ml

4. INDIKATIONER

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Mé ikke anvendes til dyr, der vides at vaere overfalsomme overfor penicilliner, cefalosporiner
og/eller nogen af hjslpestofferne.

M& ikke gives intravengst.

M& ikke anvendes til lagomorfe og gnavere, s&som marsvin, hamstere eller hoppemus.
M& ikke gives til dyr med nyresyggom, inklusive anuri eller oliguri.

6. BIVIRKNINGER

Symptomerne pé& bivirkninger straekker sig fra lette hudreaktioner, s&som urticaria og
dermatitis til kraftige reakfioner, s&som anafylaktisk shock med tremor, opkastning,
spytafsondring, gastrointestinale forstyrrelser og laryngealt edem.

I nogle situationer kan behandlingen lede til sekundzaere infektioner p& grund af overvaekst
af ikgi(e—mals organismer.

Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indlaegsseddel, bedes De konfc%e Deres dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet il Sundr]edssfyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger direkte fil Sundhedsstyrelsen.
De finder skema og vejledning under Bivirkninger p& Sundhedsstyrelsens netsted. www.sst.dk

7. DYREARTER
Kveeg (malkekeer).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Administreres ved dyb intramuskuleer injektion.

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

Séledes opnds den korrekte dosis:

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

Eller alternativt, brug heetteglasset med pulver, der indeholder penethamathydriodid
10|.OO0.000 IE sammen med heetteglasset med solvens, der indeholder 36 ml sterilt
solvens.

Ryst godt efter rekonstitution. Mindst 10 gange venden op og ned pé& heetteglassene kan
vaere nedvendigt.

Hver ml suspension indeholder 250.000 IE (236,3 mg) penethamathydriodid.

Aceptado / Approved:

Firma y fecha / Date and signature:

Nombre / Name: Sello / Stamp




Dosis: 15.000 IE (14,2 mg) penethamathydriodid per kg kropsveegt/dag (svarende til
6 ml rekonstitueret leegemiddel/100 kg kropsvaegt?i tre til fire p&%ﬂnonden felgende
dage. Rystes godt inden brugen.

Administrer (?en anbefalede daglige dosis hver 24. time, som tre til fire p& hinanden
felgende administrationer.

Def28nb|efc1|ede maksimale volumen, der skal administreres p& et enkelt injektionssted,
er 20 ml.

Veer opmeerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller doserin
end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre administration af en korrekt dosis ber kropsveegten bestemmes s& nejagtigt
som muligt.

Proppen ber ikke punkteres mere end 10 gange.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 4 dage
Mae%k: 60 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé etiketten/ydre
emballage efter "EXP".

Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende méned.

Inden rekonstituering kreever haetteglassene med pulver og solvens ingen seerlige
opbevaringsforhold.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 24 timer.

Den rekonstituerede suspension ber opbevares i kzﬁ:skab (2-8 °C).

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Dette veterinaerl aegemiﬁae indeholder ikke noget antimikrobielt konserveringsmiddel.
Specielle forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelse of penefﬁama’rﬁ driodid fi %ehandlingen aof mastitis skal ledsages af hygiejniske

filtag for at forhindre re-infektion.
Hvor lokal (regional, p& gérd-niveau), epidemiologisk information indikerer mulig
reduceret falsomhed af de relevante stammer af de bakterielle arter involveret i mastitis,
ber brugen af produktet baseres pé felsomhedstestning af bakterier isoleret fra syge dyr.
Veterineerleegemidlet er ikke effektivt mod beta-laktamase-producerende organismer.
Officielle nationale og regionale antimikrobielle politikker ber tages i betragtning, nér
produktet anvendes.
Anvendelse af produktet afvigende fra instruktionerne givet i produkiresuméet kan ege
preevalensen aof bakterier, der er resistente over for benzylpenicillin og kan nedsaette
effektiviteten of behandling med andre beta-laktam antimikrobielle midler p& grund of
muligheden for krydsresistens.
Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan medtere overtelsomhed (allergi) efter injektion, inhalation,
indtagelse el?er hudkontakt. Overfelsomhed over for penicilliner kan lede til krydsreaktioner
med cefalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner over for disse substanser kan fra
fid fil anden veere alvorlige.
Lad veere at hé&ndtere dette produkt, hvis du ved, at du er sensibiliseret, eller hvis du er
rédet fil ikke at arbejde med s&édanne preeparater.
Ha&ndtér dette produkt med stor forsigtighed for at undgé eksponering.
Beer handsker, nér veterinaerleegemidlet héndteres for at undgé sensibilisering ved kontakt.
| tilfeelde of selv-injektion ved ef uheld, eller hvis du udvikler symptomer efter eksponering,
isésom et hududsfaei, skal du sege leegehjeelp og vise indleegssedlen eller etiketten fil
egen.
Ogsvulmen of ansigtet, laeberne eller ajnene eller vejrtraeekningsbesveer er mere alvorlige
symptomer og kreever hurtig leegehijeelp.
ask haenderne efter brugen.
Dreegtighed og diegivning: Kan anvendes under dreegtighed og diegivning.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktfion:
Produktet ber ikke adminisfreres med antibiotika, der har en bakteriostatisk virkningsméde.
Overdosis:
IB!i ?ale; de af overdosering kan der forekomme bivirkninger som de, der er beskrevet i pkt.
ivirkninger.

Uforligeligheder: o
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette

leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NO@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold fil lokale
retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN:
Oktober 2015

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

5.000.%00 IE:

Haetteglas med pulver og heetteglas med solvens18 ml: 1, 5 og 10 stk.
10.000.000 IE:

Haetteglas med pulver og haetteglas med solvens 36 ml: 1, 5 og 10 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

9140611000-0

N

DRV ‘
Divasa-Farmavic, S.A. (DFV®)

Group DIVASAFARMAVIC Ctra. Sant Hipdlit, Km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona, Spain




