VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GEEPENIL® vet 24.0 g injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Valmiste on yhdistelmépakkaus, jossa on injektiokuiva-aine ja steriili vesi.

I Bentsyylipenisilliininatrium 24.0 g (40 milj. 1U)
Natriumsitraatti 119
Il Steriili vesi 64 ml

Vaikuttava aine: Bentsyylipenisilliininatrium

Apuaineet: Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlajit
Nauta, sika ja hevonen.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot naudalla, sialla ja hevosella.
4.3. Vasta-aiheet
Penisilliiniyliherkkyys.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldaimia koskevat erityiset varotoimet
Ei ole.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Beetalaktaamit (penisilliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituna,
hengitettyna, syotyina tai ihokontaktilla. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet

yliherkk beetalaktaameille, dla kasittele valmistetta. Jos saat sellaisia oireita, kuten ihottumaa,
kasvojen, huulien tai kurkunpéan turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteyttd l4akériin.
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Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kuumetta ja turvotusta seka
ruoansulatuskanavan héiridita saattaa esiintyé.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Annostus ja antotapa

Nauta: Lihaksensiséisesti (im) tai hitaasti suoneen (iv) 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 kertaa
paivassa vahintdan 3 pdivan ajan.

Sika: Lihaksensisaisesti (im) tai hitaasti suoneen (iv) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 kertaa péivéssa
vahintaéan 3 paivan ajan.

Hevonen: Suonensiséisesti (iv) 3,2-6,4 ml/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 kertaa paivassa vahintaan 4
péivén ajan. Annettava hitaasti.

Kéayttovalmiin injektionesteen valmistaminen:

Kuiva-ainepulloon lisdtdén pakkauksessa olevasta vesipullosta (64 ml) koko steriilin veden
maara pakkauksessa mukana olevan siirtoneulan avulla. Liuotetaan ravistamalla.
Kéayttovalmista liuosta saadaan 80 ml.

Kéayttovalmiin injektionesteen vahvuus on 300 mg/ml.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Yliannostustapauksissa ei ole odotettavissa haittavaikutuksia.

Varoaika
Maito: 2 vrk
Teurastus: 10 vrk

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: beetalaktamaasiherkat penisilliinit
ATCvet-koodi: QI01CEO1

Yhteenveto vaikuttavan aineen ominaisuuksista:
Valmisteen vaikuttava aine, bentsyylipenisilliini, on beetalaktaamiantibiootti.

Farmakodynamiikka

Bentsyylipenisilliinin vaikutus on bakterisidinen. Se estaa bakteerin soluseindmén
monimutkaista rakentamista sen viimeisessa vaiheessa, peptidoglykaanin synteesissé.
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Bentsyylipenisilliini tehoaa seka aerobisiin ettd anaerobisiin grampositiivisiin bakteereihin.
My0s erdat gramnegatiiviset bakteerit ovat yleensa herkkid bentsyylipenisilliinille.
Beetalaktamaasi estéé bentsyylipenisilliinin vaikutuksen.

Bakteerien pienin estavé ladkeainepitoisuus (MIC-arvo):

BAKTEERI MICso png / ml MICgy g / ml
Gram-positiiviset, aerobiset

Actinomyces pyogenes 0.4 0.4
Erysipelothrix rhusiopatiae 0.003 0.02
Streptococcus agalactiae 0.03 0.06
Streptococcus dysgalactiae 0.03 0.07
Streptococcus uberis 0.06 0.06
B-hemolyyttiset streptokokit 0.03 0.03
Grampositiiviset anaerobiset

Clostridium perfringens 0.1 0.2
Clostridium spp. 0.2 0.4
Gramnegatiiviset aerobiset

Actinobacillus spp. 0.12 0.5
Brucella canis 0.8 1.6
Haemophilus spp. <0.01-3.1 <0.01-3.1
Leptospira spp. 0.06 0.4
Gramnegatiiviset anaerobiset

Bacteroides spp. 0.12 8
Fusobacterium spp. 0.1 0.2

Bakteerit, joiden MIC-arvo on pienempi tai yhté suuri kuin 0.12 ug/ml ovat herkkig, 0.25 - 2.0
ug/ml ovat kohtalaisen herkkia ja bakteerit, joiden MIC-arvo on 2.0 ug/ml tai sitd suurempi
ovat bentsyylipenisilliiniresistentteja. Herkkien tai kohtalaisen herkkien stafylokokkien
beetalaktamaasimuodostus olisi testattava erikseen in vitro.

Enterobakteerit, muut kuin Proteus-lajit, Bacteroides fragilis, Bordetella spp., Bordetella spp.,
useimmat kampylobakteerit ja Nocardia spp. ovat bentsyylipenisilliiniresistentteja.

Farmakokinetiikka

Bentsyylipenisilliini imeytyy nopeasti lihaksensisdisesti annettuna verenkiertoon. Kayttéen
annosta 6.6 mg/kg lihaksensisdisesti huippupitoisuus (Cpax) plasmassa on naudalla keskimaarin
5 wg/ml. Sialla Cax 0n 13 pg/ml, kun kédytetdan 5.6 mg/kg annosta lihaksensisaisesti.
Huippupitoisuus saavutetaan 0,5 tunnissa (Tax). Aineen puoliintumisaika plasmassa hevosella
jasialla on alle 1 tunti ja naudalla noin 1,5 tuntia.

Bentsyylipenisilliini jakautuu elimiston solunulkoiseen nesteeseen; sen solukalvojen
lapdisevyys on vahdinen. Tulehdukset kuitenkin lisddvat biologisten kalvojen l&péisevyytté ja
paésya veresta esimerkiksi aivoihin. Bentsyylipenisilliini 1apaisee istukan erittain hitaasti.
Naudoilla bentsyylipenisilliinid pad&see emosta sikioon paremmin kuin sikigsta emoon.
Bentsyylipenisilliinid pdasee myds markapesakkeeseen.

Bentsyylipenisilliini eliminoituu p4d&asiassa munuaisten kautta.

6.

FARMASEUTTISET TIEDOT
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Apuaineet
Natriumsitraatti 11g
Steriili vesi 64 ml

Yhteensopimattomuudet

Hapettavat ja pelkistavat aineet, alkoholit, glykolit, hapot, emékset ja korkeat lampétilat tekevat

bentsyylipenisilliinin tehottomaksi. Sinkki, kupari, kromi, mangaani ja varsinkin rauta
hajottavat bentsyylipenisilliinia.

Kestoaika

3 vuotta.

Kéyttovalmiin injektionesteen kelpoisuusaika on 12 tuntia huoneenlammassa valolta suojattuna

(15-25 °C) ja 3 vrk jaakaapissa (2-8 °C).

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytys huoneenlammossa (15-25 °C), kuivassa ja valolta suojattuna.
Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on yhdistelmépakkaus: Injektiokuiva-aine (1) + steriili vesi (I1) injektionesteen
valmistamista varten.

Injektiokuiva-aine 24,0 g: Varitdn 100 ml:n infuusiopullo, jossa kumitulppa.
Pakkaus sisaltaa 64 ml steriilid vettd 100 ml:n varittdmassa injektionestepullossa.
Pakkauksen mukana on siirtoneula.

Pakkauskoot: 1 x 24,0 g ja 10x 24,0 ¢

Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmaton valmiste toimitettava apteekkiin havitettavaksi.
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MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



