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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Pen 30 Inj., 300.000 IE/ml suspensie voor injectie voor varkens

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per ml:

Werkzaam bestanddeel:
Procaine benzylpenicilline 300.000 IE

Hulpstoffen:

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Procaine hydrochloride
Fenol

Dinatrium edetaat
Ureum

Sorbitol

Citroenzuur, watervrij
Mannitol

Povidon (K17)
Natriumcitraat
Lecithine

Water voor injecties

Witte, licht viskeuze, waterige suspensie.

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoort(en)

Varken.

3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Voor de behandeling van:

- Navelontsteking veroorzaakt door Trueperella pyogenes;

- Artritis veroorzaakt door Trueperella pyogenes, Streptococcus spp;

- Vlekziekte veroorzaakt door Erysipelothrix rhusiopatiae.

3.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.
3.4  Speciale waarschuwingen

Na absorptie passeert benzylpenicilline biologische membranen (bijv. de bloed-hersenbarriere) slecht,

omdat het geioniseerd is en een slechte vetoplosbaarheid heeft. Het gebruik van dit middel voor de
behandeling van meningitis of CZS-infecties als gevolg van bijv. Streptococcus suis of Listeria
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monocytogenes is mogelijk niet werkzaam. Bovendien dringt benzylpenicilline niet goed
zoogdiercellen binnen en heeft dit middel derhalve mogelijk weinig effect bij de behandeling van
intracellulaire pathogenen, bijv. Listeria monocytogenes.

Verhoogde MRC-waarden of bimodale distributieprofielen die wijzen op verworven resistentie zijn
gemeld voor de volgende bacterién: Streptococcus spp. bij varkens. Het gebruik van het
diergeneesmiddel kan leiden tot een gebrek aan klinische werkzaamheid bij de behandeling van
infecties die door deze bacterién zijn veroorzaakt.

3.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

Het gebruik van het diergeneesmiddel dient plaats te vinden op grond van identificatie en
gevoeligheidstesten van de doelpathogeen/-pathogenen. Als dit niet mogelijk is, dient de behandeling
gebaseerd te zijn op epidemiologische informatie en kennis van de gevoeligheid van de
doelpathogenen op bedrijfsniveau, of op lokaal/regionaal niveau.

Het diergeneesmiddel dient gebruikt te worden in overeenstemming met het officiéle, nationale en
lokale beleid ten aanzien van antimicrobiéle middelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met sensibilisatie en contactdermatitis dient bij de toepassing direct huidcontact vermeden
te worden. Draag daartoe handschoenen.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:

Niet van toepassing.
3.6 Bijwerkingen

Varken:

Onbepaalde frequentie Abortus

(kan niet worden geschat op basis van de
beschikbare gegevens):

Systemische toxische effecten zijn waargenomen bij jonge biggen, die van voorbijgaande aard zijn
maar mogelijk dodelijk kunnen zijn, vooral bij hogere doses.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen
ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem. Zie de bijsluiter voor de
desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Dracht:
Toediening aan drachtige zeugen kan abortus veroorzaken.
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3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Geen bekend.

3.9 Toedieningswegen en dosering

Intramusculair gebruik.

30.000 IE procaine benzylpenicilline per kg lichaamsgewicht per dag.
De behandelingsduur is 3 tot 7 dagen.

De juiste behandelingsduur moet worden gekozen op basis van de klinische behoeften en het
individuele herstel van het behandelde dier. Hierbij dient rekening te worden gehouden met de
toegankelijkheid van het doelweefsel en de kenmerken van de doelpathogeen.

Maximaal 6 ml per injectieplaats.
3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

De toxiciteit van penicilline is gering; zelfs wanneer de aanbevolen dosering wordt overschreden is het
optreden van intoxicatie niet waarschijnlijk.

3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.
3.12 Wachttijd(en)

Vlees en slachtafval: 9 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen;
11 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen.

4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS
4.1 ATCvet-code:

QJO1CE09

4.2 Farmacodynamische eigenschappen

Benzylpenicilline, zoals alle penicillines, werkt vooral bij delende bacterién bactericide.

Penicillines gaan een irreversibele binding aan met ‘penicillin-binding-proteins (PBPs)’, enzymen die
de kruislingse koppeling van peptidoglycaanketens verzorgen bij de synthese van de bacteriéle
celwand. Abnormale celgroei en cellyse zijn het gevolg. Combinatie van penicillines met
bacteriostatica (zoals tetracyclines) moet vanwege antagonisme worden ontraden. Benzylpenicilline
heeft een werking tegen voornamelijk Gram-positieve bacterién.

Trueperella pyogenes is goed gevoelig.

Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de meeste Campylobacter spp., Nocardia spp. en Pseudomonas
spp. evenals bétalactamaseproducerende Staphylococcus spp. zijn resistent. Benzylpenicilline-
resistente staphylokokken worden frequent geisoleerd bij het varken. De resistentie berust op de
vorming van bétalactamase, een enzym dat de bétalactam ring opensplitst waardoor de werking
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verloren gaat. Benzylpenicilline-resistentie wordt verder ook gezien bij pasteurellae. Tussen
benzylpenicilline, penicilline V en feneticilline bestaat kruisresistentie.

4.3  Farmacokinetische eigenschappen

Na intramusculaire toediening van dit middel wordt benzylpenicilline goed, maar relatief langzaam,
geresorbeerd.

Na de eerste injectie worden maximale benzylpenicilline plasmaconcentraties variérend van 1,02 tot
4,13 I.E./ml waargenomen 1-8 uur na toediening. Na de vijfde injectie variéren deze concentraties van
1,92 tot 5,47 IE/ml. De eliminatie-halfwaardetijd na de eerste en de laatste injectie bedraagt
respectievelijk 13,2 en 7,45 uur.

Het distributievolume van benzylpenicilline is beperkt (\Vd ca. 0,3 I/kg), de plasma-eiwit binding

matig en de halfwaardetijd betrekkelijk kort (0,5-1,2 uur) ten gevolge van tubulaire secretie door de
nieren. Passage van biologische membranen is beperkt maar neemt bij ontstekingsprocessen toe.

5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
5.1 Belangrijke onverenigbaarheden
Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaren in een koelkast (2 °C-8 °C).

5.4 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

De verpakking bestaat uit een kartonnen doos met 1 glazen (Type 1) injectieflacon met rubberstop en

aluminium felscapsule.

De verpakking bevat 100 ml.

5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Dopharma Research B.V.
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7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 9333

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

Datum van eerste vergunningverlening: 25 mei 2000

9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN

8 juli 2024

10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BIJLAGE Il

ETIKETTERING EN BIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doos

‘ 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Pen 30 Inj., 300.000 IE/ml suspensie voor injectie

| 2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L (EN)

Procaine benzylpenicilline 300.000 IE/ml

‘ 3. VERPAKKINGSGROOTTE

100 ml

| 4. DOELDIERSOORT(EN)

Varken

| 5. INDICATIES

| 6.  TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.

| 7. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd:

Vlees en slachtafval: 9 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen;
11 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen.

‘ 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}

Na aanbreken gebruiken binnen 28 dagen.

‘ 9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast (2 °C-8 °C).

‘ 10. VERMELDING “LEES VOOR GEBRUIK DE BIJSLUITER”

Lees voor gebruik de bijsluiter.

‘ 11. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

13.  NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Dopharma Research B.V.

‘ 14,  NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN ‘

REG NL 9333

| 15. PARTIINUMMER |

Lot {nummer}
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Glazen flacon

‘ 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Pen 30 Inj., 300.000 IE/ml suspensie voor injectie

| 2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

Procaine benzylpenicilline 300.000 IE/mI

3. DOELDIERSOORT(EN)

Varken

| 4. TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.

Lees voor gebruik de bijsluiter.

5. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd:

Vlees en slachtafval: 9 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen;
11 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen.

‘ 6. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}

Na aanbreken gebruiken binnen 28 dagen.

‘ 1. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren in een koelkast (2 °C-8 °C).

BRENGEN

8. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL

Dopharma Research B.V.

‘ 9. PARTIINUMMER

Lot {nummer}
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B. BIJSLUITER
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BIJSLUITER

1. Naam van het diergeneesmiddel
Pen 30 Inj., 300.000 IE/ml suspensie voor injectie voor varkens
2. Samenstelling

Werkzaam bestanddeel:
Procaine benzylpenicilline 300.000 IE/mlI

Witte, licht viskeuze, waterige suspensie.

3. Doeldiersoort(en)

Varken

4, Indicaties voor gebruik

Voor de behandeling van:

- Navelontsteking veroorzaakt door Trueperella pyogenes;

- Artritis veroorzaakt door Trueperella pyogenes, Streptococcus spp;

- Vlekziekte veroorzaakt door Erysipelothrix rhusiopatiae.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen:

Na absorptie passeert benzylpenicilline biologische membranen (bijv. de bloed-hersenbarriére) slecht,
omdat het geioniseerd is en een slechte vetoplosbaarheid heeft. Het gebruik van dit middel voor de
behandeling van meningitis of CZS-infecties als gevolg van bijv. Streptococcus suis of Listeria
monocytogenes is mogelijk niet werkzaam. Bovendien dringt benzylpenicilline niet goed

zoogdiercellen binnen en heeft dit middel derhalve mogelijk weinig effect bij de behandeling van
intracellulaire pathogenen, bijv. Listeria monocytogenes.

Verhoogde MRC-waarden of bimodale distributieprofielen die wijzen op verworven resistentie zijn
gemeld voor de volgende bacterién: Streptococcus spp. bij varkens. Het gebruik van het
diergeneesmiddel kan leiden tot een gebrek aan klinische werkzaamheid bij de behandeling van
infecties die door deze bacterién zijn veroorzaakt.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

Het gebruik van het diergeneesmiddel dient plaats te vinden op grond van identificatie en
gevoeligheidstesten van de doelpathogeen/-pathogenen. Als dit niet mogelijk is, dient de behandeling
gebaseerd te zijn op epidemiologische informatie en kennis van de gevoeligheid van de
doelpathogenen op bedrijfsniveau, of op lokaal/regionaal niveau.

Het diergeneesmiddel dient gebruikt te worden in overeenstemming met het officiéle, nationale en
lokale beleid ten aanzien van antimicrobiéle middelen.

13 /15



BD/2024/REG NL 9333/zaak 1077156

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met sensibilisatie en contactdermatitis dient bij de toepassing direct huidcontact vermeden
te worden. Draag daartoe handschoenen.

Dracht:
Toediening aan drachtige zeugen kan abortus veroorzaken.

Overdosering:
De toxiciteit van penicilline is gering; zelfs wanneer de aanbevolen dosering wordt overschreden is het

optreden van intoxicatie niet waarschijnlijk.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

7. Bijwerkingen

Varken:

Onbepaalde frequentie Abortus

(kan niet worden geschat met behulp van de
beschikbare gegevens):

Systemische toxische effecten zijn waargenomen bij jonge biggen, die van voorbijgaande aard zijn
maar mogelijk dodelijk kunnen zijn, vooral bij hogere doses.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze
bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen

Intramusculair gebruik.

30.000 IE procaine benzylpenicilline per kg lichaamsgewicht per dag, gedurende 3-7 dagen.

De juiste behandelingsduur moet worden gekozen op basis van de klinische behoeften en het
individuele herstel van het behandelde dier. Hierbij dient rekening te worden gehouden met de
toegankelijkheid van het doelweefsel en de kenmerken van de doelpathogeen.

Maximaal 6 ml per injectieplaats.

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

10. Wachttijd(en)

Vlees en slachtafval: 9 dagen voor een behandelingsduur van 3 tot 5 dagen;
11 dagen voor een behandelingsduur van 6 tot 7 dagen.
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11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bewaren in een koelkast (2 °C-8 °C).

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De
uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

12.  Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13.  Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14.  Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten
REG NL 9333

100 ml

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

8 juli 2024

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en contactgegevens voor het melden van
vermoedelijke bijwerkingen:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

17.  Overige informatie

KANALISATIE
ubDD
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