1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Ethacilin vet 300.000 IU/ml, injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

1 ml sisaltia:

Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300.000 IU (300 mg)

Apuaine(et):
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Valmisteen kuvaus: Valkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, hevonen, sika, lammas, koira, kissa.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Penisillinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Nauta: esimerkiksi mastiitti,
pneumonia, nefriitti ja metriitti. Sika: esimerkiksi sikaruusu, artriitti ja ne friitti.

4.3 Vasta-aiheet

Beetalaktamaasia (penisillinaasia) tuottavien stafylokokkien aiheuttamat infektiot. Yliherkkyys
penisilliinille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityis et varotoimet

Eiole.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliifike valmis te tta antavan henkilon on noudate ttava

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyind tai ihokontaktilla.
Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille tai neomysiinille, 414



kasittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa, kasvojen, huulien tai kurkunpiaan
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteyttd laékériin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Y liherkkyysreaktiot mahdollisia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Prokainipenisilliini voi aiheuttaa luomista tineilld emakaoilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilidkkeet vaikuttavat antagonistisesti. Synergismié saattaa
esiintyd kédytettdessd samanaikaisesti muita bakterisidisid valmisteita.

4.9 Annostus ja antotapa

Ohjeannostus:

Nauta, hevonen 12 mg/kg =4 ml/100 kg/vrk im. Yhteen injektiokohtaan tulee antaa
enintddn 20 ml injektionestetta.

Sika, lammas 15 mg/kg = 1 ml/20 kg/vrk  im. Yhteen injektiokohtaan tulee antaa

enintddn 5 ml injektionestettd.
Koira, kissa 30 mg/kg = 1 ml/10 kg/vrk  im., s.c.
Hoitoaika 3-5 vrk. Ravistettava ennen kayttoa.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunnettuja.
4.11 Varoaika
Teurastus: Nauta: 5 vuorokautta
Sika: 5 vuorokautta
Lammas: 5 vuorokautta

Hevonen: 14 vuorokautta

Maito: Nauta: 6 vuorokautta
Lammas: 6 vuorokautta

Eisaa kiyttdd tammoille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Penisilliini vaikuttaa bakterisidisesti estimalli mikrobien soluseinimén synteesin.
Bentsyylipenisilliniprokaiini tehoaa grampositiivisten bakteerien kuten stafylokokkien ja streptokokkien (

myds beetahemolyyttiset) sekd Actinomyces pyogeneksen, Clostridium tetanin ja Erysipelothrix
rhusiopathiaen aiheuttamiin infektioihin. Penisillinaasia tuottavat stafylokokit ovat resistentteja.



Penisilliini tehoaa myos tiettyjen gramnegatiivisten bakteereiden kuten Pasteurella, Fusobacterium ja

Actinobacillus sukujen aiheuttamiin infektioihin.

Penisilliinin MIC-arvot (pg/ml) eréille tavallisimmille taudinaiheuttajille:

Str. agalactiae 0,02 Str.dysgalactiae 0,02
Str.uberis 0,01 A.pyogenes 0,03

Cl.tetani 0,03 Staf.aureus 0,01

A.bovis 0,03 P.multocida 0,05
E.rhusiopathiae 0,03

5.2 Farmakokinetiikka

Ohjeannoksilla saatu pitoisuus seerumissa sdilyy tasolla yli 0,05 pg/ml noin 24 tuntia injektiosta.

Ohjeannoksilla saadut penisillinipitoisuudet seerumissa eri eldnlajeilla:

Cmax Tmax 24 h
nauta 1,9 ug/ml 19h 0,7 ug/ml
hevonen 1,3 " 43" 03 "
sika 30 " 08" 04 "
koira 55 " 25" L7 "

Terveiden utareneljainnesten maidon penisillimipitoisuus ohjeannoksella 12 mg/kg on noin 0,2 pg/ml.
Sairaiden utareneljinnesten maidon penisilliinipitoisuus on huomattavasti korkeampi.

Penisilliinin jakautumistilavuus naudalla on 0,34 I’kg ja puhdistuma noin 4 ml/kg/min.
Penisilliini sitoutuu seerumiproteiineihin noin 45 %:sti ja erittyy aktiivisessa muodossa virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Lesitiini

Povidoni K30

Dinatriumedetaatti
Natriumsitraattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)

Natriumhydroksidi / fosforihappo
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

FEi tunneta.

6.3 Kestoaika
3 vuotta. Avattu pullo on kiytettidvé 28 pdivin kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 ml, 10x100 ml ja 250 ml muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla
ja sinetoity koodatulla alumiinisulkimella.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hiivittimiselle

Kayttamdton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettédvéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7817

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

5.9.1979 / 23.8.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.1.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Eiole.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ethacilin vet 300 000 IU/ml, injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:
1 ml innehéller:

Bensylpenicillinprokain 300 000 IU (300 mg)
Hjilpimne (n):
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,1 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension

Likemedlets utseende: Vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

N6t, hist, svin, far, hund, katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av infektioner orsakade av bakterier kinsliga for penicillin. Not: exempelvis mastit,
pneumoni, nefrit och metrit. Svin: exempelvis erysipeloid, artrit och nefrit.

4.3 Kontraindikationer

Infektioner orsakade av stafylokocker som producerar betalaktamas (penicillinas). Overkénslighet mot
penicillin.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sirskilda forsiktighets atgirder for djur

Inga.

Sérskilda forsiktighets itgéirder for personer som adminis trerar liikemedlet till djur

Penicilliner kan astadkomma &verkénslighetsreaktioner vid injektion, inandning, intag eller hudkontakt.
Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du ér 6verkénslig for betalaktamer eller neomycin,



hantera inte produkten. Vid symtom sasom eksem, svullnad av ansikte, lippar eller struphuvud eller
andningssvarigheter kontakta likare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Overkinslighetsreaktioner kan forekomma.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning
Prokainpenicillin kan foérorsaka abortering hos dréktiga suggor.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt. Synergism kan
forekomma vid samtidig anvéndning av andra baktericida likemedel.

4.9 Dosering och adminis treringssitt

Doseringsanvisning:

Not, hist: 12 mg/kg = 4 ml/100 kg/dygn i.m. Inte mer d4n 20 ml far administreras pa
ett injektionsstille.

Svin, fér: 15 mg/kg = 1 ml/20 kg/dygn im. Inte mer dn 5 ml fir administreras pa

ett injektionsstille.
Hund, katt: 30 mg/kg = 1 ml/10 kg/dygn im., s.c.
Behandlingstid 3—5 dagar. Omskakas fore anvindning,
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Inga kénda.
4.11 Karenstid(er)
Kott och slaktbiprodukter: ~ Notkreatur: 5 dygn.
Svin: 5 dygn.
Far: 5 dygn.
Haést: 14 dygn.

Mjolk: Notkreatur: 6 dygn.
Far: 6 dygn.

Ej godként for anvéndning till sto som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Penicillin utdvar en baktericid effekt genom att himma mikrobernas cellviggsyntes.
Bensylpenicillinprokain adr effektivt mot infektioner orsakade av grampositiva bakterier sésom

stafylokocker och streptokocker (dven betahemolytiska) samt Actinomyces pyogenes, Clostridium
tetani och Erysipelothrix rhusiopathiae. Penicillinasproducerande stafylokocker &r resistenta.



Penicillin &r ocksa effektivt mot infektioner orsakade av vissa gramnegativa bakterier i slikten

Pasteurella, Fusobacterium och Actinobacillus.

Penicillins MIC-vérden (pg/ml) for vissa av de vanligaste patogenerna:

Str. agalactiae 0,02
Str.uberis 0,01 A.pyogenes
Cl.tetani 0,03 Staf.aureus
A.bovis 0,03 P.multocida
E.rhusiopathiae 0,03

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Str.dysgalactiae 0,02

0,03
0,01
0,05

Serumkoncentrationer vid rekommenderade doser bibehélls pa nivan 6ver 0,05 pg/ml cirka 24 timmar

efter injektionen.

Penicillinkoncentrationer i serum vid rekommenderade doser hos olika djurarter:

Cmax Tmax
not 1,9 ng/ml 19h
hést 1,3 " 43"
svin 30 " 08"
hund 55 " 25"

24 h

0,7 pg/ml
0’3 "
04 "
17 "

Penicillinkoncentrationen i mjolk fran friska juverfjirdedelar efter rekommenderad dos av 12 mg/kg &r
cirka 0,2 ug/ml. Penicillinkoncentrationen i mjolk fran infekterade juverfjardedelar dr betydligt hogre.

Distributionsvolymen av penicillin hos nét dr 0,34 I/kg och clearance cirka 4 ml/kg/min.
Penicillin binder till serumproteiner till ca 45 % och utsondras i aktiv form i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Lecitin

Povidon K30

Dinatriumedetat

Natriumcitratdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Metylparahydroxibensoat (E 218)

Natriumhydroxid/fosforsyra
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

3 &r. Oppnad flaska ska anviindas inom 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar



Forvaras ikylskdp (2 °C—8 °C). Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskiinsligt. Far ej frysas. Oppnad
flaska forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml, 10 x 100 ml och 250 ml injektionsflaska av plast (PET) forsluten med gummipropp av
halogenbutyl, forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7817

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

5.9.1979 / 23.8.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Inga.



