1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

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

Apuaineet:

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

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.
Valkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, lammas ja sika (paino yli 25 kg).
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa injisoida laskimoon.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille, kefalosporiineille, prokaiinille
tai apuaineille.

Ei saa kiyttda, jos eldimelld on vaikea munuaisten toimintahdirid, johon littyy anuria ja oliguria.

Ei saa kdyttdd, jos eldimelld on todettu B-laktamaasia tuottavia patogeeneja.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Bentsyylipenisilliiniprokaiinin ja muiden penisilliinien vélilli on osoitettu esiintyvin tdydellistd
ristiresistenssid.

4.5 Kayttoon liittyviit erityis et varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttda alle 25 kg painaville sioille.
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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 kiytettdessd on otettava huomioon mikrobilddkkeitd koskevat viranomais-, kansalliset ja
alueelliset maaraykset.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava valmisteen kaytto saattaa lisétd bentsyylipenisillimille
resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja heikentdd muiden penisilliini- ja kefalosporiinihoitojen tehoa
mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

pééttymiseen saakka (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida mikrobilddkkeille
resistenttejd bakteereita vasikan suolistomikrobistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymista
ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa yliherkkyyttéd (allergiaa) injektion, inhalaation,
nielemisen tai thokosketuksen jilkeen . Yliherkkyys penisilliineille saattaa johtaa
ristikkdisherkkyyteen kefalosporiineille ja pdinvastoin. Allergiset reaktiot ndihin aineisiin saattaavat
joskus olla vakavia. Valmiste sisidltdd myds parabeenisdilontdainetta, joka voi kosketettaessa aiheuttaa
yliherkkyysreaktion aiemmin herkistyneilld henkil6illd.

1. Ali Kisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tillaisille valmisteille taijos sinua on
kehotettu vilttimaan tillaisten valmisteiden késittelya.

2. Kisittele titd valmistetta varovasti ja noudata kaikkia suositeltuja varotoimia vialttddksesi
altistumisen.
3. Jos sinulla ilmenee altistumisen jilkeen oireita, kuten ithottumaa, ota yhteys laédkariin ja nidytd

hénelle timé varoitus. Kasvojen, huulten ja silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita ja vaativat kiireellistd hoitoa.

Jos valmiste aiheuttaa henkildlle kosketusreaktion, hidnen tulee vélttdd valmisteen ja muiden
penisilliinid ja kefalosporiinia sisdltdvien valmisteiden kasittelyd tulevaisuudessa.

Késineiden kayttdd suositellaan valmisteen késittelyn ja antamisen aikana.

Jos valmistetta vahingossa joutuu silméési, huuhtele huolellisesti vedella.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese altistunut tho huolellisesti saippualla ja vedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vilittoméasti [d4karin puoleen ja ndytd héinelle
pakkausseloste tai myyntipdllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Porsailla ja lihasioilla on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina kuumetta, oksentelua,
vilunvéristyksid, voimattomuutta ja inkoordinaatiota, jotka saattavat johtua prokaiinin vapautumisesta.

Tiineilld emakoilla ja ensikoilla on harvinaisena haittavaikutuksena raportoitu emétinvuotoa
mahdollisesti littyen abortoitumiseen

Naudoilla on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina anafylaktisia reaktioita, jotka saattavat johtua
povidonin pitoisuudesta.

Penisilliini ja kefalosporiinit saattavat aiheuttaa valmisteen antamisen jilkeen ilmenevéi yliherkkyytta
(allergiaa). Ndiden aineiden aiheuttama allerginen reaktio voi joskus olla vakava, ja sithen voi kuulua
anafylaktinen sokki.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, eliintd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéritellidn 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 eldintd)



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

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana
Valmisteen erityisistd vaaroista emolle tai sikidlle eiole 16ydetty ndyttda.

Eldiinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Tineilldi emakoilla
ja ensikoilla on kuitenkin raportoitu mahdollisesti abortoitumiseen Littynyttd vuotoa eméttimesta.

Voidaan kéyttdé tiineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin tekemén hyoty-
haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bakteriostaattiset ladkevalmisteet vihentdvét penisillinin bakterisidista tehoa.
Penisilliinit voivat tehostaa aminoglykosidien vaikutusta.
Asetyylisalisyylihappo pitkittdd bentsyylipenisilliinin erittymista.
Koliiniesteraasien estijit viivastyttdvit prokaiinin hajoamista.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen. Ravista hyvin ennen kayttod.

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

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida sioilla enintddn 2,5 mln annoksen.

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida naudoilla enintddn 12 mlin annoksen.

Yhteen injektiokohtaan saa injisoida lampailla enintdén 2 mln annoksen.

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

Oikea annostus varmistetaan midrittimalli eldimen paino mahdollisimman tarkasti lian pienen
annoksen vilttdmiseksi.

Tulpan voi lapéistd turvallisesti enintddn 50 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa saattaa ilmeti keskushermoston oireita ja/tai kouristuksia.

4.11 Varoaika

Sika:
Teurastus: 6 vrk

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

Lammas:

Teurastus: 4 vrk

Maito: 156 tuntia (6,5 vrk)

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Systeemiset bakteerilddkkeet, Beetalaktamaasiherkét penisilliinit
ATCvet-koodi: QJO1CE09



5.1 Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliiniprokaiini on kapeakirjoinen [-laktaamiantibiootti, joka kuuluu luonnollisiin G-
penisilliineihin ja voidaan antaa ainoastaan parenteraalisesti.

Silld on bakterisidinen vaikutus useimpiin grampositiivisiin bakteereihin ja joihinkin gramnegatiivisiin
bakteereihin.

Vaikutusmekanismi: Bentsyylipenisilliiniprokaiini on depot-penisilliini, joka ei liukene helposti
veteen ja joka vapauttaa eldimessd bentsyylipenisilliinid ja prokaiinia dissosiaation kautta.
Penisillinien bakterisidinen vaikutus jakautuvissa patogeeneissa johtuu soluseindsynteesin
estdmisesti. Bentsyylipenisilliini on happolabiili yhdiste, ja bakteeriperdinen beetalaktamaasi inaktivoi
sen.

Resistenssid bentsyylipenisilliinille on havaittu joissakin eristetyissd kohdepatogeeneissa. Yleisin
resistenssimekanismi on beetalaktamaasientsyymin tuotanto. Lisdksi penisilliinid sitovien proteiinien
(PBP) muutokset voivat aiheuttaa resistenssi.

Penisilliinien ja kefalosporiinien vililld esiintyy ristiresistenssid. Jos patogeenilla on likkuvan
geeniaineksen siirrosta johtuva hankinnainen penisilliiniresistenssi, tdlloin voi esiintyd myos
yhteisresistenssid muille mikrobilddkeluokille.

Penisillinien kliiniset raja-arvot, jotka perustuvat EUCAST-mikrobilddkeherkkyysméérityksiin
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing), versio 11.0, 2021:

. . MIC-raja-arvo (mikrog/ml)
Bakteeriryhmat Herkka Resistentti
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<05 R>0,5
Staphylococcus spp. S <0,125 R>0,125
Streptococcus spp. S<0.25 R>025

5.2 Farmakokinetiikka

Kun sioille annettiin lihakseen kerta-annos 10 mg/painokilo, huippupitoisuus plasmassa oli
2,78 mikrog/ml ja se saavutettin 1 tunnin kuluttua, ja terminaalinen eliminaation puolintumisaika
(t2) oli 2,96 tuntia.

Kun naudoille annettiin lihakseen kerta-annos 10 mg/painokilo, huippupitoisuus plasmassa oli
0,65 mikrog/ml ja se saavutettiin 2 tunnin kuluttua, ja terminaalinen eliminaation puolintumisaika
(t%2) oli 5,91 tuntia.

Kun lampaille annettiin lihakseen kerta-annos 10 mg/painokilo, huippupitoisuus plasmassa oli
1,59 mikrog/ml, ja se saavutettiin 1,3 tunnin kuluttua, ja terminaalinen eliminaation puolintumisaika
(t2) oli 3,63 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Lesitiini
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Natriumsitraatti

Dinatriumedetaatti

Povidoni



Karmelloosinatrium
Sitruunahappomonohydraatti
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta (2 °C—8 °C).

6.4 Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).
Pidé injektiopullo/pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu variton 100 mln injektiopullo ja 250 mln pullo, joissa on
tyypin I bromibutyylikumitulpat ja repdisykorkit.

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
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 vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttdmittomat elinléddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi
paikallisten midrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

Puh: +34 987800800
Faksi: +34 987802452

Sahkdposti: mail@syva.es

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr: 35579


mailto:mail@syva.es

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN o
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimadrd: 26.7.2019
Uudistamispaiviméara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12/05/2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml mnehéaller:

AKktiv substans:

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

Hjilpimnen:

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

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.
Vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, far och grisar (som véger dver 25 kg).
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av systemiska infektioner hos notkreatur, far och grisar (som viger over 25 kg),
orsakade av eller associerade med bakterier som &r kénsliga for bensylpenicillin.

4.3 Kontraindikationer

Injicera inte intravenost.

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

Anvénd inte vid svar njurinsufficiens med anuri och oliguri.

Anvind inte vid forekomst av -laktamasproducerande patogener.

Anvind inte till mycket sma herbivorer som exempelvis marsvin, dkenrattor eller hamstrar.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Fullstindig korsresistens har pavisats mellan bensylpenicillinprokain och andra penicilliner.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Likemedlet ska inte anvédndas for grisar med lagre kroppsvikt &n 25 kg.
Ska endast administreras genom djup intramuskuldr injektion.
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Anvindning av likemedlet ska baseras pa resistensbestimning av bakterien som isolerats fran djuret.
Om det inte 4r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal (regional anliggningsniva) epidemiologisk
information om malbakteriens kénslighet.

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

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

Matning av kalvar med 6verskottsmjolk som innehéller rester av antibiotika ska undvikas fram till
slutet av mjolkkarensperioden (utom under den kolostrala fasen), eftersom detta kan leda till att
antimikrobiellt resistenta bakterier 1 kalvens tarmbakterier vdjs ut och okar spridningen av dessa
bakterier via avforingen.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Penicilliner and cefalosporiner kan orsaka dverkdnslighet (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
innehaller ett konserveringsmedel med parabener vilket kan orsaka en kontaktoverkénslighetsreaktion
hos tidigare sensibiliserade individer.

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

5. Hantera likemedlet med stor forsiktighet for attundvika exponering och vidta alla
forsiktighetsatgarder.

6. Kontakta likare om symptom, som exempelvis hudutslag, upptrader efter exponering och visa
lakaren denna varning. Svullnad av ansikte, lappar och 6gon eller svarighet att andas ar allvarligare
symptom och krdver omedelbar medicinsk behandling.

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, skdlj noga med vatten.

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

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos diande grisar och slaktsvin har pyrexi, frossa, hagloshet och inkoordination rapporterats i
séllsynta fall, vikket kan orsakas av frisittningen av prokain.

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

Hos notkreatur har anafylaktiska reaktioner rapporterats i sdllsynta fall, vilket kan orsakas av
povidoninnehallet.

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

Vid biverkningar maste djuret behandlas for sina symptom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)



- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Det saknas bevis for att detta likemedel skulle utgdra nagon sérskild risk for moderdjuret eller fostret.
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under driktighet och laktation. Hos dréktiga suggor
och gyltor har flytningar fran vulva som kan ha samband med kastning dock rapporterats.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Baktericideffekten hos penicillin motverkas av bakteriostatiska likemedel.
Effekten av aminoglykosider kan forstirkas av penicilliner.

Utsondringen av bensylpenicillin forlings av acetylsalicylsyra.
Kolinesterashammare fordrdjer nedbrytningen av prokain.

4.9 Dosering och administreringssétt
For intramuskuldr anvindning. Omskakas vl fore anvindning.

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 &n 2,5 ml per injektionsstille hos grisar.

Injicera inte mer &n 12 ml per injektionsstille hos nétkreatur.

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

Om ingen klinisk respons ses inom 3 dagar ska diagnosen faststéllas pa nytt och behandlingen dndras
vid behov.

Kroppsvikt ska faststillas sa exakt som mojligt for att sékerstélla korrekt dosering och undvika
underdosering.
Locket kan punkteras pa ett sdkert sétt upp till 50 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
Vid 6verdos kan symptom frén centrala nervsystemet och/eller konvulsioner férekomma.
4.11 Karenstid(er)

Grisar
Koétt och slaktbiprodukter: 6 dygn.

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

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvéndning, beta-laktamaskénsliga

penicilliner.
ATCvet-kod: QJO1CE09.



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bensylpenicillinprokain &r ett f-laktamantibiotikum som ingér i grupp G av naturliga penicilliner, for
uteslutande parenteral administrering och med reducerat spektrum.

Det har en grundliggande baktericid verkan mot de flesta grampositiva bakterier och ett begrinsat
antal gramnegativa bakterier.

Verkningsmekanism: bensylpenicillinprokain &r ett depotpenicillin som inte 1oser sig litt i vatten och
som frisétter bensylpenicillin och prokain i djuret genom upplosning. Penicilliner har en
bakteriedodande effekt pa proliferativa patogener genom himning av cellviggssyntes.
Bensylpenicillin 4r syralabilt och inaktiveras av bakteriella beta-laktamaser.

Det dr ként att resistens mot bensylpenicillin uppkommer i vissa isolat av patogener for vilkka detta
lakemedel ar indicerat. Den vanligaste resistensmekanismen &r produktionen av beta-laktamasenzym.
Resistens kan dven bli foljden av forédndringar i penicillinbindande proteiner (PBP). Det finns
korsresistens mellan penicilliner och cefalosporiner. Nér en patogen har forvarvat penicillinresistens
genom Overforingen av mobila genetiska bestdndsdelar kan det dven finnas samresistens mot andra
antimikrobiella klasser.

Kliniska brytpunkter for penicilliner baserade pa europeiska kommittén for resistensbestimning, version
11.0 2021:

. MIC-brytpunkter (ug/ml)
Bakteriegrupper Kiénslig Resistent
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S <0,125 R>0,125
Streptococcus spp. S <025 R>0.25

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en enskild intramuskuldr dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos grisar uppnadddes maximala
plasmakoncentrationer pa 2,78 pg/ml efter 1 timme. Den terminala halveringstiden for
elimineringstiden (t'2) var 2,96 timmar.

Efter en enskild intramuskulidr dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur uppnédddes maximala
plasmakoncentrationer pa 0,65 pg/ml efter 2 timmar. Den terminala halveringstiden for
elimineringstiden (t'2) var 5,91 timmar.

Efter en enskild intramuskuldr dos pa 10 mg/kg kroppsvikt hos far uppnaddes maximala
plasmakoncentrationer pa 1,59 pg/ml efter 1,3 timmar. Den terminala halveringstiden for
elimineringstiden (t'2) var 3,63 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

lecitin

natriummetylparahydroxibensoat (E219)
natriumcitrat

dinatriumedetat

povidon

karmellosnatrium

citronsyramonohydrat
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vatten for injektionsvatskor.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 &r.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dygn vid 2 °C—8 °C.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvara injektionsflaskan/flaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetentereftalat (PET) farglos injektionsflaska (100 ml) eller flaska (250 ml) med proppar av typ I-
bromobutylgummi och snidpplock.

Forpackningsstorlekar:

Ytterkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml

Ytterkartong med 1 flaska pa 250 ml

Ytterkartong med 10 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Ytterkartong med 30 kartonger innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Ytterkartong med 12 kartonger innehédllande 1 flaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

Tel. 0034 987800800

Fax 0034 987802452

e-post mail@syva.es

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MThnr: 35579

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 26.7.2019

Datum for fornyat godkdnnande:

11


mailto:mail@syva.es

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/05/2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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