PAKKAUSSELOSTE
Syvacillin vet 300 mg/ml inje ktioneste, suspensio naudoille , lampaille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

laboratorios syva s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Ledn

Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Syvacillin vet 300 mg/ml injektioneste, suspensio naudoille, lampaille ja sioille
bentsyylipenisilliiniproka iinimonohydraatti

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Bentsyylipenisilliiniprokaiinimonohydraatti.................... 300 mg/ml
(vastaa 170,40 mg bentsyylipenisilliinid)

Apuaineet:

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)............ 1,25 mg/ml

Valkoinen suspensio

4. KAYTTOAIHEET

Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien tai nithin littyvien systeemisten infektioiden
hoitoon naudoille, lampaille ja yli 25 kg painaville sioille.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa annostella laskimoon.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, kefalosporineille, prokaiinille
tai apuaineille.

Ei saa kdyttda, jos eldimelld on vaikea munuaisten toimintahdirid, johon lLittyy virtsaamattomuutta
(anuria) ja vahdvirtsaisuutta (oliguria).

Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on todettu f-laktamaasia tuottavia taudinaiheuttajia.

Ei saa kdyttdd hyvin pienille kasvinsydjille, kuten marsuille, gerbiileille ja hamstereille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Porsailla ja lihasioilla on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina kuumetta, oksentelua, vapinaa,
voimattomuutta ja inkoordinaatiota, jotka saattavatjohtua prokaiinin vapautumisesta.

Tiineilld emakoilla ja ensikoilla on harvinaisena haittavaikutuksena raportoitu emétinvuotoa,
mahdollisesti littyen tiineyden keskeytymiseen (abortoitumiseen)
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Naudoilla on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina vilittomid yliherkkyyden (anafylaktisia)
reaktioita, jotka saattavat johtua povidonin pitoisuudesta.

Penisilliini ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa valmisteen antamisen jilkeen ilmenevad yliherkkyytta

(allergiaa). Néiden aineiden aiheuttama yliherkkyysreaktio voi joskus olla vakava, ja se voi sisdltda
anafylaktisen sokin.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, eldintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mamittu tidssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds kansallisen ilmoitusjarjestelmidn kautta
https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJIT)

Nauta, lammas ja sika (paino yli 25 kg).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Suositeltu annos on 10 mg bentsyylipenisilliiniprokaiinia painokiloa kohti, ja timé vastaa 1 mlaa
30 kilogramman painoa kohti vuorokaudessa 3—5 péivin ajan.

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida sioilla enintdén 2,5 mlin annoksen.

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida naudoilla enintddn 12 mln annoksen.

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida lampailla enintddn 2 mln annoksen.

Jos 3 vuorokauden kuluessa ei havaita kliinistd vastetta, diagnoosi tehdidin uudelleen ja hoitoa
vaihdetaan tarvittaessa.

Oikea annostus varmistetaan méarittimélld eldimen paino mahdollisimman tarkasti lian pienen
annoksen vélttimiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista mjektiopulloa hyvin valmisteen sekoittamiseksi ennen kéyttod.

Ala sekoita samaan injektioruiskuun toisen aineen kanssa. Desinfioi korkki ennen jokaisen annoksen
ekstraktiota. Kaytd steriilid kuivaa injektioruiskua ja neulaa. Tulpan voi ldpéistd turvallisesti enintdén
50 kertaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Sika:
Teurastus: 6 vrk



Nauta:
Teurastus: 6 vrk
Maito: 96 tuntia (4 vrk)

Lammas:
Teurastus: 4 vrk
Maito: 156 tuntia (6,5 vrk)

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Pidé injektiopullo/pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta (2 °C—8 °C).

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Bentsyylipenisillimiprokaiinin ja muiden penisilliinien vélilld on osoitettu esintyvén tdydellistd
ristiresistenssid.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmistetta ei pidd kayttad alle 25 kg painaville sioille.

Annetaan vain syvani injektiona.

Valmisteen kdyton tulee perustua eldimesté eristettyjen bakteerien herkkyysméérityksiin. Jos
médritystd ei voida tehdd, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kohdebakteerien herkkyydesta.

Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat viranomais-, kansalliset ja
alueelliset maédraykset.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kéytto saattaa lisdtd bentsyylipenisilliinille
resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden penisilliini- ja kefalosporiinihoitojen tehoa
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

paéttymiseen saakka (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida mikrobilidkkeille
resistenttejd bakteereita vasikan suolistomikrobistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymisti
ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injektion, hengityksen,

nielemisen tai ihokosketuksen jilkeen. Yliherkkyys penisilliineille saattaa johtaa ristikkdisherkkyyteen

kefalosporiineille ja pdinvastoin. Yliherkkyysreaktiot ndihin aineisiin saattavat joskus olla vakavia.

Valmiste sisdltdd myos parabeenisdilontdainetta, joka voi kosketettaessa aiheuttaa yliherkkyysreaktion

aiemmin herkistyneilld henkil6illa.

1. Al kiisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tillaisille valmisteille taijos sinua on
kehotettu vilttimdan tillaisten valmisteiden késittelyd.

2. Kasittele titd valmistetta varovasti ja noudata kaikkia suositeltuja varotoimia vélttddksesi

altistumisen.

3. Jos sinulla ilmenee altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteys lddkériin ja nayti

hénelle timé varoitus. Kasvojen, huulten ja silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia

oireita ja vaativat kiireellistd hoitoa.



Jos valmiste aiheuttaa henkilolle kosketusreaktion, hdnen tulee vilttid valmisteen ja muiden
penisilliinid ja kefalosporiinia siséltdvien valmisteiden késittelyd tulevaisuudessa.

Késineiden kdyttod suositellaan valmisteen késittelyn ja antamisen aikana.

Jos valmistetta vahingossa joutuu siimdisi, huuhtele huolellisesti vedelld.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese altistunut tho huolellisesti saippualla ja vedelld.
Jos vahingossa pistit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tineys ja imetys:

Valmisteen erityisistd vaaroista emolle tai sikidlle eiole 16ydetty nayttod.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Tineilli emakoilla
ja ensikoilla on kuitenkin raportoitu mahdollisesti luomiseen (abortoitumiseen) littynyttd vuotoa
eméttimesta.

Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Bakteerien kasvua ja lisddntymistd estidvit (bakteriostaattiset) ladkevalmisteet vihentivit penisilliinin
bakteereja tappavaa (bakterisidista) tehoa.

Penisilliinit voivat tehostaa aminoglykosidien vaikutusta.

Asetyylisalisyylihappo pitkittdd bentsyylipenisilliinin erittymista.

Koliniesteraasien estéjit viivastyttivit prokaiinin hajoamista.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Y liannostustapauksissa saattaa ilmeté keskushermoston oireita ja/tai kouristuksia.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12/05/2022

15. MUUT TIEDOT

In vitro -testit ovat osoittaneet seuraavien organismien olevan herkkid: Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (ei-penisillinaasia
tuottava), Streptococcus spp. ja Trueperella pyogenes.

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa on yksi 100 mln injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on yksi 250 mln pullo
Pahvikotelo, jossa on 10 koteloa, ja jokaisessa on yksi 100 mln injektiopullo
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Pahvikotelo, jossa on 30 koteloa, ja jokaisessa on yksi 100 mln injektiopullo
Pahvikotelo, jossa on 12 koteloa, ja jokaisessa on yksi 250 mln pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan numero: MTnr: 35579

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Syvacillin vet 300 mg/ml inje ktionsvitska, suspension for notkreatur, far och grisar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

laboratorios syva s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spanien

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvacillin vet 300 mg/ml injektionsvétska, suspension for ntkreatur, far och grisar.
Bensylpenicillinprokain, monohydrat.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:

Bensylpenicillinprokain monohydrat ....................... 300 mg/ml
(motsvarande 170,40 mg bensylpenicillin)

Hjilpimnen:

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)......... 1,25 mg/ml.

Vit suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av systemiska infektioner (infektioner som paverkar hela kroppen) orsakade av eller
forknippade med bakterier som ar kinsliga for bensylpenicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Injicera inte ntravenost.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot penicilliner, cefalosporiner, prokain eller mot nagot av
hjélpamnena.

Anvind inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte vid forekomst av B-laktamasproducerande patogener.

Anvénd inte till mycket smé herbivorer som exempelvis marsvin, okenréttor eller hamstrar.

6. BIVERKNINGAR

Hos diande grisar och slaktsvin har pyrexi, frossa, hdgloshet och inkoordination rapporterats i
sdllsynta fall, vilket kan orsakas av frisdttningen av prokain.



Hos driktiga suggor och gyltor har flytningar fran vulva (yttre konsdelarna) som kan ha samband med
kastning rapporterats i sillsynta fall.

Hos notkreatur har allergiska overkénslighetsreaktioner rapporterats i séllsynta fall, vilket kan orsakas
av povidoninnehallet.

Penicilliner and cefalosporiner kan orsaka overkédnslighet (allergi) efter administrering av likemedlet.
Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och innefatta anafylaktisk chock.

Vid biverkningar maste djuret behandlas for sina symptom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar via ditt nationella rapporteringssystem
https://www.fimea.fVweb/sv/veterinar/.

7. DJURSLAG

Notkreatur, far och grisar (som véger 6ver 25 kg).

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr anvidndning.

Rekommenderad dosering dr 10 mg bensylpenicillinprokain per kg kroppsvikt (motsvarande 5,66 mg
bensylpenicillin), vilket motsvarar 1 ml per 30 kg kroppsvikt dagligen i 3—5 dagar.

Injicera inte mer d4n 2,5 ml per injektionsstille hos grisar.

Injicera inte mer dn 12 ml per injektionsstélle hos notkreatur.

Injicera inte mer &n 2 ml per injektionsstille hos far.

Om ingen klinisk respons ses inom 3 dagar ska diagnosen faststéllas pé nytt och behandlingen @ndras
vid behov.

Kroppsvikt ska faststillas sa exakt som mojligt for att sdkerstilla korrekt dosering och undvika
underdosering.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Skaka flaskan for att sdkerstélla att produkten blandas fore administrering av likemedlet.

Blanda inte med ndgon annan substans i samma spruta. Desinficera locket fore extraktion av varje dos.
Anvind en steril, torr spruta och nal. Locket kan punkteras pa ett sékert sétt upp till 50 génger.

10. KARENSTID(ER)

Grisar
Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.



Notkreatur
Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.
Mjolk: 96 timmar (4 dygn).

Fér
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.
Mjolk: 156 timmar (6,5 dygn).

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara injektionsflaskan/flaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter "EXP”. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Héllbarheten i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn vid 2 °C-8 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Fullstindig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Lakemedlet ska inte anvéndas for grisar med ldgre kroppsvikt dn 25 kg.

Ska endast administreras genom djup intramuskulir injektion.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa resistensbestimning av bakterien som isolerats fran djuret.
Om det inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anldggningsnivd) epidemiologisk
information om malbakteriens kénslighet.

Héansyn ska tas till officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer nér likemedlet
anvands.

Om likemedlet anvénds pa ett sdtt som avviker fran anvisningarna i bipacksedeln kan det dka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot bensylpenicillin och minska effekten av behandling
med andra penicilliner och cefalosporiner pa grund av risken for korsresistens.

Matning av kalvar med 6verskottsmjolk som innehaller rester av antibiotika ska undvikas fram till
slutet av mjolkkarensperioden (utom under den kolostrala fasen), eftersom detta kan leda till att
antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmbakterier vdjs ut och okar spridningen av dessa
bakterier via avforingen.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkdnslighet (allergi) efter injektion, inhalation, fortiring
eller hudkontakt. Overkiinslighet mot penicilliner kan leda till korskiinslighet mot cefalosporiner och
vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga. Denna produkt
mnehéller ett konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktdverkénslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade individer.

1. Likemedlet ska inte hanteras av personer med kénslighet eller som rekommenderats att inte
arbeta med sddana preparat.

2. Hantera likemedlet med stor forsiktighet for att undvika exponering och vidta alla
forsiktighetsatgérder.

3. Kontakta likare om symptom, som exempelvis hudutslag, upptrader efter exponering och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, ldppar och d6gon eller svarighet att andas &r allvarligare
symptom och kraver omedelbar medicinsk behandling,
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Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med likemedlet bor undvika att hantera likemedlet
och andra likemedel som innehéller penicillin och cefalosporin i framtiden.

Skyddsutrustning i form av handskar rekommenderas vid hantering och administrering av likemedlet.
Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj noga med vatten.

Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvétta den exponerade huden noga med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Det saknas bevis for att detta likemedel skulle utgéra nagon sirskild risk for moderdjuret eller fostret.
Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation. Hos dréktiga suggor
och gyltor har flytningar frén vulva som kan ha samband med kastning (spontan abort) dock
rapporterats.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddomning under dréktighet och laktation.

Andra likemedel och Syvacillin vet:

Bakteriedodande effekten hos penicillin motverkas av likemedel som hdmmar tillvixten av bakterier.
Effekten av aminoglykosider kan forstirkas av penicilliner.

Utsondringen av bensylpenicillin forlings av acetylsalicylsyra.

Kolinesterashimmare fordrojer nedbrytningen av prokain.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Vid 6verdos kan symptom frén centrala nervsystemet och/eller konvulsioner férekomma.

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
12/05/2022
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Laboratorietester har visat kidnslighet hos foljande organismer: Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (€]
penicillinasproducerande) Streptococcus spp och Trueperella pyogenes.

Forpackningsstorlekar: Ytterkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml
Ytterkartong med 1 flaska pa 250 ml
Ytterkartong med 10 kartonger mnehallande 1 injektionsflaska pé 100 ml
Ytterkartong med 30 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pé 100 ml
Ytterkartong med 12 kartonger mnehallande 1 flaska pa 250 ml



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Nummer pa godkdnnande for forsiljning: MTnr: 35579

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren f6r innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.
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