INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Benestermycin vet., intramammeer suspension til kvaeg

2. Sammensatning

Hver intramammeersprejte pd 5 ml indeholder:

Aktive stoffer: Benethaminpenicillin 280 mg (svarende til 300.000 IE benzylpencillin),
penethamathydriodid 100 mg (svarende til 100.000 IE benzylpenicillin) og framycetinsulfat 100 mg.

Hjzelpestoffer: Aluminiummonostearat, hydroxystearin, paraffinolie.

Hyvid til rahvid homogen suspension.

3. Dyrearter

Til kvaeg.

4. Indikationer

Mastitis hos goldkeer forarsaget af penicillin/framycetin-felsomme bakterier.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes under laktation.
Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Uhensigtsmaessig brug af veterinerleegemidlet kan ege praevalensen af resistens mod benzylpenicillin
og framycetin, og kan nedsatte effektiviteten af behandlingen med andre penicillinasefelsomme f3-
lactamer eller aminoglycosider pa grund af muligheden for krydsresistens.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af veterinerleegemidlet ber baseres pé identifikation og resistensbestemmelse af de(t)
sygdomsfremkaldende patogen(er) og pa Fedevarestyrelsens gaeldende retningslinjer om
antibiotikaforbrug til goldbehandling samt folsomhedstest udfert pé laboratorium. Hvis dette ikke er
muligt, ber behandlingen baseres pa information og viden om de(t) sygdomsfremkaldende
patogen(er)s folsomhed pé besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau. Officielle og lokale
antibiotika-retningslinjer ber falges.

I tilfeelde af fejlagtig administrering i laktationen skal meelken kasseres i 37 dage efter behandling.
Det ber overvejes at forbedre management pa bedriften, primeert pa hygiejneomradet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage overfolsomhed efter injektion, inhalering, indtagelse eller
kontakt med huden. Overfalsomhed over for penicilliner kan fore til krydsfalsomhed over for
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cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forarsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis vere
alvorlige.

Ved overfolsomhed overfor antibiotika i betalaktam-gruppen, eller hvis du er blevet frarddet at arbejde
med saddanne praparater, ber kontakt med veterinaerleegemidler undgas.

Veterinzerlegemidlet skal anvendes med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undgé eksponering.

I tilfelde af utilsigtet kontakt med gjnene, skal der gjeblikkeligt skylles med rigelige mangder vand.
I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden skal der gjeblikkeligt vaskes med sa&be og vand.

Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette veterinerlaegemiddel, sdsom hududslet, skal der
straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Haevelse af ansigt, laeber

eller gjne samt andedraetsbesveer er alvorlige symptomer, der kraever gjeblikkelig lagehjelp.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed.
Ma ikke anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Den baktericide (bakteriedraebende) virkning af penicilliner modvirkes af overvejende bakteriostatisk
(baktericheemmende) virkende farmaka som erytromycin og tetracycliner.

Overdosis:
Ingen.

7. Bivirkninger

Kveg:

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Allergisk hudreaktion', anafylaktisk shock (alvorlig allergisk reaktion)!

! Bor behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder 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
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til intramammeéer anvendelse.


http://www.meldenbivirkning.dk/

1 intramammersprojte pr. inficeret kirtel ved goldning.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne indlegsseddel. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

9. Oplysninger om korrekt administration

Yveret ber malkes ud og patterne renses og desinficeres omhyggeligt for infusion. Kontaminering af
intramammeersprejten ber undgas.

Indholdet af én intramammaersprejte (280 mg benethaminpenicillin, 100 mg penethamathydriodid og
100 mg framycetinsulfat) indgives i hver pat umiddelbart efter den sidste malkning i laktationen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 9 dage

Mzelk: Hvis koen er blevet behandlet mindst 35 dage for kelvning, m& malken ikke anvendes i 36
timer efter kaelvning.

Hvis koen er blevet behandlet 34 dage eller faerre dage for kaelvning, ma maelken ikke anvendes 1 37
dage efter behandling.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og aesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laeegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 5783

Intramammeersprejte 20 x 5 ml

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen



09/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Haupt Pharma Latina S.r.1
04100 Borgo San Michele - Latina
Italien

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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