PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Ethacilin vet 300 000 IU/ml injektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Bentsyylipenisilliiniprokaiini 300 000 IU (300 mg)

Apuaine:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,1 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, hevonen, sika, lammas, koira, kissa.

4. Kiyttoaiheet

Penisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, esimerkiksi naudan mastiitin,
pneumonian, neftiitin ja metriitin hoitoon tai sian sikaruusun, artriitin ja neftiitin hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd beetalaktamaasia (penisillinaasia) tuottavien stafylokokkien aiheuttamissa infektioissa.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Bentsyylipenisilliini ldpéisee huonosti biologisia kalvoja (esim. veri-aivoeste) imeytymisensa jilkeen,
koska se on ionisoitunut ja heikosti rasvaliukoinen. Tadmi eldinlddke ei valttiméttd tehoa esim.
Streptococcus suis- tai Listeria monocytogenes -bakteerien aiheuttamiin aivokalvontulehdukseen tai
keskushermostoinfektioon. Lisdksi bentsyylipenisilliini lipdisee nisékéssolut huonosti, joten talld
eldinlidkkeelld on mahdollisesti vain vahin vaikutusta hoidettaessa solunsisédisid patogeeneji, kuten
Listeria monocytogenes-bakteeria.

Kohonneita MIC-arvoja tai kaksihuippuisia jakautumisprofiileja, jotka viittaavat hankittuun
resistenssiin, on raportoitu seuraavilla bakteereilla:

- Glaesserella parasuis, MMA/PPDS:44 aiheuttava Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ja S. suis
sioilla,

- metriittid aiheuttava Fusobacterium necrophorum ja Mannheimia haemolytica (vain joissakin
jasenvaltioissa) sekd Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii ja
Trueperella pyogenes nautaeldimilla,

- S. aureus, koagulaasinegatiiviset stafylokokit ja Enterococcus spp. korilla,



- Staphylococcus aureus ja Staphylococcus felis kissoilla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eliimille antavan henkilén on noudatettava:

Penisilliinit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina, hengitettyind, syotyiné tai thokontaktin
kautta. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkd beetalaktaameille tai
neomysiinille, 413 kisittele titd eldnlddkettd. Jos saat sellaisia oireita, kuten thottumaa, kasvojen,
huulien tai kurkunpdén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteyttd ladkariin.

Tiineys:
Prokaiinipenisilliini voi aiheuttaa luomisia tiineilld emakoilla.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Bakterisidiset ja bakteriostaattiset mikrobilddkkeet vaikuttavat antagonistisesti. Synergismid saattaa
esiintyd kdytettdessd samanaikaisesti muita bakterisidisid valmisteita.

7 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, sika, lammas, koira, kissa:

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktiot

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Pikkuporsailla on havaittu systeemisid toksisia vaikutuksia, jotka ovat ohimenevid mutta voivat
mahdollisesti olla kuolemaan johtavia, erityisesti suurempia annoksia kaytettdessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kiayttdmalld tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Ohjeannostus:

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

Sika, lammas: 15 mg/kg = 1 ml/20 kg/vrk lihakseen.
Yhteen injektiokohtaan tulee antaa enintddn 5 ml injektionestetta.

Koira, kissa: 30 mg/kg = 1 ml/10 kg/vrk lihakseen tai ihon alle.

Hoitoaika 3—7 vrk.
Sopiva hoidon kesto on valittava hoidetun eldimen kliinisten kuvan ja yksildllisen toipumisen



perusteella. Kohteena olevan kudoksen saavutettavuus ja taudinaiheuttajan ominaisuudet tulisi ottaa
huomioon.

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldiimen paino on méiritettivd mahdollisimman tarkasti.

Ravistettava ennen kayttoa.

10. Varoajat

Teurastus: Nauta: 5 vuorokautta hoidon keston ollessa 3—5 vuorokautta, 7 vuorokautta hoidon keston
ollessa 6—7 vuorokautta.

Sika: 5 vuorokautta hoidon keston ollessa 3—5 vuorokautta, 7 vuorokautta hoidon keston
ollessa 67 vuorokautta.

Lammas: 5 vuorokautta hoidon keston ollessa 3—5 vuorokautta, 7 vuorokautta hoidon
keston ollessa 6—7 vuorokautta.

Hevonen: 14 vuorokautta hoidon keston ollessa 3—5 vuorokautta, 16 vuorokautta hoidon
keston ollessa 6—7 vuorokautta.

Maito: Nauta: 6 vuorokautta

Lammas: 6 vuorokautta

Hevonen: Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.
11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jadtya.

Ali kilytd titd eldinliikettd viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja

pahvikotelossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldiinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot



MTnr: 7817

Pakkauskoot:

Pahvikotelossa 100 mln tai 250 mln injektiopullo.
Pahvikotelossa 10 x 100 mLn injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamadri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
29.4.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.r.1

Via Nettunese Km. 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Italia

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Ethacilin vet 300 000 IU/ml injektionsvétska, suspension

28 Sammans iittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Bensylpenicillinproka in 300 000 IU (300 mg)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,1 mg

Vit eller benvit suspension.

3. Djurslag

Not, hdst, svin, far, hund och katt.

4.  Anvindningsomriden

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for penicillin, exempelvis mastit, pneumoni, nefrit
och metrit hos nét eller svinrddsjuka (erysipeloid), artrit och nefrit hos svin.

5. Kontraindikationer

Anvind inte for infektioner orsakade av betalaktamas (penicillinas) producerande stafylokocker.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Efter absorption trdnger bensylpenicillin daligt igenom biologiska membran (t.ex. blod-hjarnbarridren)
eftersom det &r joniserat och har en lag lipidloslighet. Anvéndning av produkten for behandling av
meningit eller infektioner i centrala nervsystemet orsakade av t.ex. Streptococcus suis eller Listeria
monocytogenes ir eventuellt inte effektivt. Dessutom tringer bensylpenicillin déligt igenom
daggdjursceller och dirfor kan denna produkt ha liten effekt vid behandling av intracellulira
patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

Forhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvirvad resistens har
rapporterats for foljande bakterier:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Streptococcus spp. och S. suis
hos grisar

- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast ivissa
medlemsstater) samt Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus lignieresii och
Trueperella pyogenes hos notkreatur

- S. aureus, koagulasnegativa Staphylococci och Enterococcus spp. hos hundar



- Staphylococcus aureus och Staphylococcus felis hos katter.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner kan astadkomma 6verkénslighetsreaktioner om man injicerar, andas eller dter av dem samt
vid hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du &r 6verkénslig for betalaktamer eller
neomycin, undvik hantering av produkten. Vid symptom sa som eksem, svullnad av ansikte, lappar,
struphuvud eller andningssvarigheter kontakta likare.

Dréktighet:
Prokainpenicillin kan férorsaka abortering hos driktiga suggor.

Interaktioner med andra likemedel och vriga interaktioner:
Baktericida och bakteriostatiska antimikrobiella likemedel har en antagonistisk effekt. Synergism kan
forekomma vid samtidig anvéndning av andra baktericida likemedel.

7/ Biverkningar

Not, hist, svin, far, hund och katt:

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktion

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Hos unga grisar har systemiska toxiska reaktioner observerats. Dessa dr 6vergdende, men kan vara
potentiellt dodliga, sérskilt vid hogre doser.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till denlokala foretradaren for mnehavaren av godkédnnandet for forsélining
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)
Doseringsanvisning:

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

Svin, far: 15 mg/kg = 1 ml/20 kg/dygn intramuskulirt
Inte mer d4n 5 ml far administreras pé ett injektionsstille.

Hund, katt: 30 mg/kg = 1 ml/10 kg/dygn intramuskuldrt eller subkutant

Behandlingstid 3—7 dagar.


https://fimea.fi/sv/veterinar

Lamplig behandlingstid ska véljas baserat pa det behandlade djurets kliniska behov och individuella
aterhdmtning. Hansyn ska tas till malvdvnadens tillgédnglighet och mélpatogenens egenskaper.

9. Réd om korrekt adminis trering

For att sékerstilla att réitt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.
Omskakas fore anvandning,

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Not: 5 dygn nér behandlingstid &r 3—5 dygn, 7 dygn nér behandlingstid

ar 67 dygn.
Svin: 5 dygn nér behandlingstid &ar 3-5 dygn,
7 dygn nar
behandlingstid 4r 67 dygn.
Far: 5 dygn nér behandlingstid ar 3-5 dygn,
7 dygn nér behandlingstid

ar 6-7 dygn.
Hist: 14 dygn nér behandlingstid ar 3-5

dygn, 16 dygn nir
behandlingstid ar 67 dygn

Mjolk: Not: 6 dygn
Far: 6 dygn
Hist: Ej godként for anvidndning till ston som producerar mjolk for
humankonsumtion.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.



Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 7817

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande injektionstlaska pa 100 ml eller 250 ml.
Kartong innehallande 10 x 100 ml injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
29.4.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AN Boxmeer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunese Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Italia

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

info_ah_finland@merck.com
Tel. 010 2310 750

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



