INDLAGSSEDDEL

FAfRD>:

DK

Primapen
300 mg/mi

Injektionsvaeske, suspension til kvaeg, svin og hest

Seneste indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinaerlzgemidlets navn

Primopen 300 mg/ml injektionsvaeske, suspension
2, Sammensztning

1 mlindeholder:

Aktivt stof:

Benzylpenicillin (procain)-monohydrat 300mg
(svarende til benzylpenicillin 170 mg)

Hjaelpestoffer:

Natriumformaldehydsulfoxylat 2,50mg
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) 1,15mg
Dinatriumedetat 0,55mg

Huid til naesten hvid, homogen suspension.

3. Dyrearter

Tilkvaeg, svin og hest.

4. Indikationer

Til behandling af infektioner forarsaget af penicillinfolsomme bakterier.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til kaniner, marsvin, hamstere eller grkenrotter.

Ma ikke anvendes intravenast.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof,

cefalosporiner, procain eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

6. Sarlige advarsler

Veterinaerlaegemidlet er ikke effektivt mod beta-laktamase-producerende

organismer.

Efter optagelse traenger benzylpenicillin darligt gennem biologiske membraner

(feks. blod-hjerne-barriere), da det er ioniseret og har ringe fedtopleselighed.

Brug af produktet til behandling af meningitis eller CNS-infektioner, pa grund

af feks. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes, er muligvis ikke

effektiv. Ydermere traenger benzylpenicillin darligt ind i pattedyrsceller, og
derfor kan dette veterinaerleegemiddel have ringe effekt ved behandling af
mikroorganismer i dyrets celler, feks. Listeria monocytogenes.

Forhojede MIC-vaerdier (foraget resistens) eller flere forskellige bakteriestammer

med forskellig resistens, der tyder pa erhvervet resistens, er blevet rapporteret

for folgende bakterier:

- Glaesserella parasuis, Straphylococcus spp. forarsager MMA/PPDS,
Streptocaccus spp. 0g S. suis hos svin.

- Fusobacterium necrophorum, der forérsager livmoderbetaendelse og
Mannheimia haemolytica (kun i nogle medlemslande), samt Bacteroides ssp.,
Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii og Trueperella
pyogenes hos kveg.

Brug af veterinaerlaegemidlet kan resultere i manglende klinisk effekt ved

behandling af infektioner forarsaget af disse bakterier.

Srlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart,

som laegemidlet er beregnet til: Brugen af produktet bor baseres pa

identifikation og folsomhedsbestemmelse af malbakterieme. Huvis
dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regions- eller
bedriftsniveau) udbredelsesinformation om falsomhed hos malbakterierne.

Officielle, nationale og lokale retningslinjer for brug af antibiotika ber

overvejes ved brug af veterinarlegemidlet. Hvis anvendelsen af dette

veterinzrlegemiddel til dyr afviger fra de instruktioner, der er angivet

i produktresuméet, kan hyppigheden af bakterieresistens over for

benzylpenicillin ages, med risiko for nedsat virkning af andre penicilliner og
cefalosporiner som falge af mulig krydsresistens.

Sarlige  forholdsregler ~ for  personer,  der  administrerer
veterinaerlaegemidlet til dyr: Penicilliner og cefalosporiner kan fordrsage
overfglsomhed (allergi) efter injektion, inhalering, indtagelse eller kontakt
med huden. Overfolsomhed over for penicilliner kan fore til krydsreaktion
over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner fordrsaget af
disse stoffer kan lejlighedsvis vere alvorlige. Ved overfolsomhed over for
penicillin ber kontakt med veterinaerlagemidlet undgas. Handter dette
veterinaerlzgemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af
alle fornedne forholdsregler for at undga eksponering. Hvis du udvikler
symptomer efter kontakt med dette veterinaerlegemiddel, sdsom
hududslet, ber du sege laege og vise legen denne advarsel. Haevelse af
ansigt, leber eller gjne, andedraetshesveer er alvorlige symptomer, der
kraever gjeblikkelig laegehjaelp. Hvis veterinzerlegemiddel ved et uheld
kommer i kontakt med gjnene, skylles gjeblikkeligt med rigelige maengder
vand. Utilsigtet spild pa huden ber ojeblikkeligt vaskes af med szbe og vand.
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges
legehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lzegen.
Draegtighed og diegivning: Laboratorieundersogelser af dyr har ikke
afsloret fosterskadende, fostertoksiske virkninger eller skadelige effekter
pa det dreegtige dyr. Veterinaerlzegemidlets sikkerhed under draegtighed
og diegivning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrleeges vurdering af fordele i forhold til ulemper - Se ogsa
"Bivirkninger”.

Samspil/pavirkning med/af andre veterinzrlegemidler og andre former
for - samspil/pavirkning: Benzylpenicillin er bakteriedraebende. Undga
samtidig brug af bakteriedraebende og bakteriehzmmende antibiotika. Der
er krydsresistens mellem penicilliner og andre beta-laktam-antibiotika.
Overdosis: Penicillin er et stof med et meget hajt sikkerhedsmargin.

Dog ber overdosering undgds hos ungdyr og heste for at undgd
procainforgiftning.

Vasentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersogelser
vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette veterinzerlegemiddel ikke
blandes med andre veterinarlzgemidler.

7. Bivirkninger
Kveeg:

Meget sjeelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende

Allergiske reaktioner

indberetninger):

Heste:

Meget sjeelden Allergiske reaktioner
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Dadsfald

dyr, herunder enkeltstéende

indberetninger):

Ikke kendt Motoriske forstyrrelser
(hyppigheden kan ikke estimeres ud | Adfaerdsforstyrrelser

fra forhandenvzerende data)

18.85.22.38



Svin:

Meget sjaelden

(<1 dyrud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Allergiske reaktioner

Ikke kendt Vaginalt udflad’
(hyppigheden kan ikke estimeres | Feber?, Opkastning?
ud fraforhdndenveerende data) ~ |Slevhed?

Kulderystelser?, Manglende
koordination’

'Hos draegtige soer og gylte kan det vaere forbundet med abort.
*Forbigaende.

Systemiske toksiske effekter er blevet observeret hos unge pattegrise, som er
forbigdende, men som potentielt kan véere dadelige, iser ved hgjere doser.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
veterinzrlegemiddel ikke har virket efter anbefalingeme. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjaelp
af kontaktoplysningeme sidst i denne indlzegsseddel 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
administrationsméade

Intramuskulzer anvendelse.

Administreres som dyb intramuskuleer injektion en gang daglig.
Behandlingsvarigheden er fra 3 dage op til 7 dage.

Behandlingsvarigheden skal tage udgangspunkt i det enkelte dyrs liniske
behov og individuelle restitution. Der ber tages hensyn til tilgeengeligheden
af malvaevet og mikroorganismens karakteristika.

Den anbefalede daglige dosis er 12 mg benzylpenicillin procain/kg
kropsveegt svarende til 1 ml/25 kg kropsvaegt/dag.

Det maksimale volumen til administration per injektionssted er 15,5 ml il
kvaeg og 3,2 mltil svin.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Renger injektionsstedet og desinficer med sprit.

Anvend ikke samme injektionssted flere gange under behandlingsforlgbet.
For at sikre korrekt dosering skal kropsvaegten bestemmes sa praecist som
muligt.

Omrystes grundigt far brug.

Proppen ber ikke punkteres mere end 20 gange.

10.Tilbageholdelsestider

Kvaeg

Slagtning: 6 dage, hvis behandlingsvarighed pa 3-5 dage.
8 dage, hvis behandlingsvarighed pa 6-7 dage.

Maelk: 4 dage (96 timer).

Svin

Slagtning: 4 dage, hvis behandlingsvarighed pa 3-5 dage.
6 dage, hvis behandlingsvarighed pa 6-7 dage.

Hest
Slagtning: 180 dage, hvis behandlingsvarighed pa 3-5 dage.
182 dage, hvis behandlingsvarighed pa 6-7 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis maelk er bestemt til menneskefade.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i koleskab (2°C- 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar flasken i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinzrlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa
asken og flaskeetiketten efter Exp. Udlobsdatoen refererer til den sidste dag
i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Saerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler méd ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinaerlzgemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af
overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinaerleegemidler
Veterinerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14, Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr. 63269

Pakningsstarrelser:

1 &ske med 100 ml glas- eller PET-flaske

1 &ske med 250 ml glas- eller PET-flaske

1kasse med 10 stk. 100 ml PET-flasker

1 kasse med 30 stk. 100 m| PET-flasker

1kasse med 6 stk. 250 ml PET-flasker

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste andring af indlaegssedlen

30. Oktober 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

FATRO S.pA.

Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna), Italien.

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66, DK-3480 Fredenshorg

Telefon: 48 484317

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






