Bilaga I
Forteckning over nationellt godkdanda veterindarmedicinska lakemedel
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EU/EES godkdannande for m gsvag
forsaljning

Osterrike Vana GmbH Vanapen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Wolfgang Schmalzl Gasse 6 Injektionssuspension enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
1020 Vienna flr tiere get, svin,
Austria hund, katt

Osterrike wdT - Taneven 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Wirtschaftsgenossenschaft Injektionssuspension enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG fur pferde, rinder, get, hund, [ anvandning
Siemensstr. 14 schafe, ziegen, hunde, katt
30827 Garbsen katzen
Germany

Osterrike aniMedica GmbH Procain Penicillin G Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Im Sidfeld 9 aniMedica 300 mg/ml enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdosensell Injektionssuspension svin
Germany fur tiere

Osterrike Ogris Pharma Vertriebs GmbH Livipen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
HinderhoferstraBe 3 Injektionssuspension enicillin suspension , hast, anvandning
4600 Wels flr rinder, schweine svin
Austria und pferde

Belgien Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57
24010 Leon
Spain

Belgien Kela nv Peni-Kel Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Sint Lenaartseweg 48 enicillin suspension , svin anvandning

2320 Hoogstraten
Belgium
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Belgien V.M.D. nv Deposil Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Hoge Mauw 900 enicillin IU/ml suspension , far, svin, | subkutan
2370 Arendonk hund, katt | anvandning
Belgie

Belgien Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Belgien Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Bulgarien Provet S.A. Pangolamin injectable Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Far, svin, Intramuskular
Posidonos avenue 77 enicillin IU/ml suspension hund, katt | anvandning
174 55 Alimos, Attiki,
Greece

Bulgarien wdT - Taneven 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Wirtschaftsgenossenschaft suspension for injection | enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG for horses, cattle, get, hund, | anvandning
Siemensstr. 14 sheep, goats, dogs and katt
30827 Garbsen cats
Germany

Bulgarien aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspension for injection | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdosensell for cattle, pigs and svin

Germany

horses
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Bulgarien Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
57 for cattle and pigs
24010 Leon
Spain

Bulgarien Alfasan International B.V. Procpen 30 injectable Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Kuipersweg 9 suspension enicillin IU/ml suspension , kalv, anvandning
3449 JA Woerden svin,
The Netherlands hund, katt

Kroatien Alfasan International B.V. Procpen 30, 300 Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Kuipersweg 9 mg/ml, suspenzija za enicillin suspension , hast, far, | anvandning
3449 JA Woerden injekciju, za goveda, get, svin,
The Netherlands konje, svinje, ovce, hund, katt

koze, pse i macke

Cypern aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sudfeld 9 Evéaipo evaimpnua yia | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bosensell Booeidr|, Xoipoug Kal svin
Germany aioya (vuxet)

Tjeckien Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, injekéni suspense enicillin suspension , far, svin anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Tjeckien Kela nv Peni-Kel 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Sint Lenaartseweg 48 injek¢ni suspenze enicillin suspension , hast, subkutan
2320 Hoogstraten svin, hund | anvandning
Belgium
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Tjeckien aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 injekéni suspenze pro enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell skot, prasata a koné svin
Germany (vuxet)

Tjeckien Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, injekéni suspenze enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan anvandning
Ireland

Danmark ScanVet Animal Health A/S, Noropen Prolongatum Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Svin Intramuskular
Kongevejen 66, Vet enicillin suspension anvandning
3480 Fredensborg,
Denmark

Danmark Fatro S.p.A., Primopen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Via Emilia, 285, enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, svin
Bologna,
Italy

Danmark Intervet International B.V. Ethacilin Vet. Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Wim de Korverstraat 35 enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
5831 AN Boxmeer svin,
The Netherlands hund, katt

Danmark Boehringer Ingelheim Animal Penovet Vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Health Nordics A/S enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ get, svin, anvandning
2100 hund, katt

Denmark
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Danmark aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Suidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin
Germany

Danmark Norbrook Laboratories Limited | SOlong Vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Svin Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Danmark Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57
24010 Leon
Spain

Danmark Bimeda Animal Health Limited Bimprocil Vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Estland Norbrook Laboratories Limited Norocillin Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , far, svin anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Estland Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning

57
24010 Leon
Spain
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Estland aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin
Germany

Estland Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Estland Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan anvandning
Ireland

Finland Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Finland Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Health Nordics A/S enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ svin, anvandning
2100 hund, katt
Denmark

Finland aniMedica GmbH Procapen Vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Suidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin

Germany
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Finland Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Vet Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Finland Intervet International B.V. Ethacilin vet Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wim de Korverstraat 35 enicillin IU/ml suspension , hast, far, | subkutan
5831 AN Boxmeer svin, anvandning
The Netherlands hund, katt

Frankrike Intervet Depocilline Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Rue Olivier de Serres enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
Angers Technopole svin,
Beaucouze Cedex 49071 hund, katt
France

Frankrike Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive suspension Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- injectable pour bovins enicillin suspension , svin anvandning
57 et porcins (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Frankrike Bimeda Animal Health Limited Procipen suspension Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght ovins et porcins
Dublin 24
Ireland
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Frankrike Bimeda Animal Health Limited Bimprocil suspension Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close injectable pour bovins, | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght ovins et porcins
Dublin 24
Ireland

Tyskland aniMedica GmbH Procain-Penicillin-G ad Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Im Sidfeld 9 us.vet. enicillin suspension , hast intramammar
48308 Senden-Bodsensell anvandning
Germany

Tyskland CP-Pharma Handelsgesellschaft | Procillin 30% Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
mbH enicillin suspension , svin, anvandning
Ostlandring 13 hund
31303 Burgdorf
Germany

Tyskland Ceva Tiergesundheit GmbH Vetriproc 30% Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Kanzlerstr. 4 enicillin suspension , far, svin | anvandning
40472 Dusseldorf
Germany

Tyskland wdT - Procpen WDT 300 Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wirtschaftsgenossenschaft mg/mi enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG get, hund, | anvandning
Siemensstr. 14 katt
30827 Garbsen
Germany

Tyskland aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bodsensell svin
Germany
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Tyskland Dechra Veterinary Products Procain-Penicillin Susp. | Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Noétkreatur | Intramuskular
Deutschland GmbH enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
Hauptstr. 6-8, get, hund,
88326 Aulendorf katt
Germany

Tyskland Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- Injektionssuspension enicillin suspension , svin anvandning
57 fur rinder und schweine (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Tyskland wdT - Taneven Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wirtschaftsgenossenschaft enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG get, hund, | anvandning
Siemensstr. 14 katt
30827 Garbsen
Germany

Tyskland Bimeda Animal Health Limited Procipen 300mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght flr rinder, schafe und
Dublin 24 schweine
Ireland

Tyskland Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close Injektionssuspension enicillin suspension , far, svin anvandning

Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

fur rinder, schafe und
schweine
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Grekland aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Suidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin
Germany

Grekland Intervet Hellas A.E., Depocillin Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Ag. Dimitriou 63, enicillin suspension , hast, far, anvandning
174 55 Alimos, Athens get, svin,
Greece hund, katt

Grekland Fatro S.p.A., Primopen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Via Emilia, 285, enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, svin
Bologna,
Italy

Grekland Laboratorios Syva, S.A.U. Syvacillin Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Ungern Kela nv Neopen szuszpenzids Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Sint Lenaartseweg 48 injekcié A.U.V. enicillin IU/ml suspension , svin, subkutan
2320 Hoogstraten hund, katt | anvandning
Belgium

Ungern Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- szuszpenzids injekcid enicillin suspension , svin anvandning
57 szarvasmarhak és (> 25 kg)
24010 Leon sertések szamara
Spain A.U.V.
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Ungern aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 szuszpenzids injekcid enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell szarvasmarhak, svin
Germany sertések és lovak

szamara A.U.V.

Ungern wdT - Taneven 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wirtschaftsgenossenschaft szuszpenzios injekciod enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG lovak, szarvasmarhak, get, hund, | anvandning
Siemensstr. 14 juhok, kecskék, kutyak katt
30827 Garbsen és macskak szamara
Germany A.U.V.

Ungern Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, szuszpenzids injekcid enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan szarvasmarhak és anvandning
Ireland sertések szamara

A.U.V.

Island Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Health Nordics A/S enicillin IU/ml suspension , hast, far, | subkutan
Strgdamvej 52, Copenhagen @ get, svin, anvandning
2100 hund, katt
Denmark

Irland Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Poligono Industrial El Segre, suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
parcela 409-410 for cattle and pigs (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain
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Irland Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Irland Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Irland Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Irland Intervet Ireland Ltd. Depocillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Magna Drive Magna Business suspension for injection | enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Park Citywest Road svin, anvandning
Dublin 24 hund, katt
Ireland

Irland Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
H18 W620, Monaghan svin
Ireland

Irland Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 mg/ml | Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan anvandning

Ireland
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Irland Chem-Pharm Pharmacillin 300 Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Ballyvaughan Co. Clare mg/ml suspension for enicillin suspension , hast, far, | anvéndning
Ireland injection svin

Irland Bimeda Animal Health Limited Procillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Irland Interchem Ireland Ltd Propen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
29 Cookstown Industrial Estate | suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Dublin 24 for cattle, sheep and
Ireland pigs

Irland Univet Limited Unicillin 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Tullyvin Cootehill Co. Cavan. suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Ireland

Irland Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Via Emilia, 285, suspension for injection | enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and svin
Bologna, horses
Italy

Italien Intervet International B.V. Depocillina 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

sospensione acquosa
iniettabile per bovini,
ovini, suini, equini, cani
e gatti

enicillin

suspension

, hast, far,
svin,
hund, katt

subkutan
anvandning
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Italien Fatro S.p.A., Prontocill 300.000 Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Via Emilia, 285, U.I./ml sospensione enicillin IU/ml suspension , hast, far, | subkutan
40064 Ozzano d'Emilia, iniettabile per bovini, get, svin, anvandning
Bologna, ovini, caprini, suini, hund, katt
Italy equini, cani e gatti

Italien Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Via Emilia, 285, sospensione iniettabile | enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, per bovini, suini e svin
Bologna, cavalli
Italy

Italien Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- sospensione iniettabile | enicillin suspension , svin anvandning
57 per bovini e suini
24010 Leon
Spain

Italien Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Italien Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning

Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

for cattle, sheep and
pigs
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Italien aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 sospensione iniettabile | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell per bovini, suini e svin
Germany cavalli

Italien wdT - Taneven 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Wirtschaftsgenossenschaft enicillin suspension , hast, far, anvandning
Deutscher Tierarzte eG get, hund,
Siemensstr. 14 katt
30827 Garbsen
Germany

Lettland Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan anvandning
Ireland

Lettland Norbrook Laboratories Limited Norocillin Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , far, svin | anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Lettland aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin
Germany

Lettland Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin | anvandning

Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland
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Litauen Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, injekciné suspensija enicillin suspension , far, svin anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Litauen aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 injekciné suspensija enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell galvijams, kiauléms ir svin
Germany arkliams

Litauen Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close injekciné suspensija enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght galvijams, avims ir
Dublin 24 kiauléms
Ireland

Litauen Norbrook Laboratories Limited Ultrapen LA 300 Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Rosmore Industrial Estate, mg/ml, injekciné enicillin suspension , svin subkutan
H18 W620, Monaghan suspensija anvandning
Ireland

Luxemburg Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57
24010 Leon
Spain

Luxemburg Kela nv Peni-Kel Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Sint Lenaartseweg 48 enicillin suspension , svin anvandning

2320 Hoogstraten
Belgium
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Luxemburg V.M.D. nv Deposil Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Hoge Mauw 900 enicillin IU/ml suspension , far, svin, | subkutan
2370 Arendonk hund, katt | anvandning
Belgie

Luxemburg Bimeda Animal Health Limited Procipen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Luxemburg Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Malta aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspension for injection | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and svin
Germany horses (vuxet)

Norge Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Health Nordics A/S enicillin suspension , hast, far, | subkutan,
Strgdamvej 52, get, svin, intraperitoneal,
Copenhagen @ 2100 hund, katt | intrasynovial,

Denmark

intrauterin
anvandning
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Norge Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Norge Fatro S.p.A., Primopen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Via Emilia, 285, enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, svin
Bologna,
Italy

Norge Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Polen Bimeda Animal Health Limited Bimpropen 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Polen Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning

Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

for cattle, sheep and
pigs
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Polen ScanVet Polan Sp. z 0.0. Longapen Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 enicillin suspension , svin subkutan
62-200 Gniezno anvandning
Poland

Polen ScanVet Polan Sp. z o.0. Penillin 30% Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9 enicillin suspension , hast, far, anvandning
62-200 Gniezno get, svin,
Poland hund, katt

Polen Dopharma Research B.V. Penject Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Svin Intramuskular
Zalmweg 24 enicillin IU/ml suspension anvandning
4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

Polen Fatro S.p.A., Primopen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Via Emilia, 285, enicillin suspension , hast, anvandning
40064 Ozzano d'Emilia, svin
Bologna,
Italy

Polen Mevet, S.A.U. Probencil Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Poligono Industrial El Segre, enicillin suspension , svin anvandning
parcela 409-410 (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain

Polen aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bodsensell svin

Germany
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Polen wdT - Taneven Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wirtschaftsgenossenschaft enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG get anvandning
Siemensstr. 14
30827 Garbsen
Germany
Portugal aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspension for injection | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell for cattle, pigs and svin
Germany horses
Portugal Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugal Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
57 for cattle and pigs (> 25 kg)
24010 Leon
Spain
Portugal MSD Animal Health, Lda. Depocilina 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
suspensdo injetavel enicillin suspension , hast, far, | subkutan
para bovinos, ovinos, svin, anvandning
suinos, equinos, cdes e hund, katt

gatos
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Portugal Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland

Rumadnien Dopharma Research B.V. Penject 30 Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Zalmweg 24 enicillin IU/ml suspension , hast, anvandning
4941 VX Raamsdonksveer svin,
The Netherlands hund, katt

Rumanien aniMedica GmbH Procapen Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Im Sidfeld 9 enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell svin
Germany

Rumadnien Intervet International B.V. Depocillin Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wim de Korverstraat 35 enicillin suspension , hast, far, | subkutan
5831 AN Boxmeer svin, anvandning
The Netherlands hund, katt

Rumanien wdT - Taneven Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Wirtschaftsgenossenschaft enicillin suspension , hast, far, | subkutan
Deutscher Tierarzte eG get, hund, | anvandning
Siemensstr. 14 katt
30827 Garbsen
Germany

Slovakien Norbrook Laboratories Limited Norocillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, injek¢na suspenzia enicillin suspension , far, svin anvandning

H18 W620, Monaghan
Ireland
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Slovakien aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspenzia na injekciu enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell pre hovéadzi dobytok, svin
Germany oSipané a kone (vuxet)

Slovenien aniMedica GmbH Livipen 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspenzija za enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell injiciranje za govedo, svin
Germany prasice in konje

Slovenien Alfasan International B.V. Procpen 297,7 mg/ml Prokainbensylp | 297,7 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Kuipersweg 9 suspenzija za enicillin mg/ml suspension , svin, anvandning
3449 JA Woerden injiciranje za govedo, hund, katt
The Netherlands prasice, pse in macke

Spanien Mevet, S.A.U. Probencil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Poligono Industrial El Segre, suspension inyectable enicillin suspension , svin anvandning
parcela 409-410 para bovino y porcino (> 25 kg)
25191 Lérida
Spain

Spanien Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension inyectable enicillin suspension , svin anvandning
57 para bovino y porcino (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Spanien aniMedica GmbH Procapen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspension inyectable enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdosensell para bovino, porcino y svin

Germany

caballos

23/48




Medlemsstat i | Innehavare av Namn INN Styrka Likemedelsfor | Djurslag Administrerin
EU/EES godkdannande for m gsvag
forsaljning
Spanien Merck Sharp & Dohme Animal Depocillin Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Health, S.L. enicillin suspension , icke anvandning
Poligono Industrial El Montalvo livsmedels
I producera
C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38 nde
37008 Carbajosa de la hdstar,
Sagrada far, svin
Salamanca
Spain
Spanien Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y
Dublin 24 porcino
Ireland
Spanien Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspension inyectable enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght para bovino, ovino y
Dublin 24 porcino
Ireland
Sverige Boehringer Ingelheim Animal Penovet vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Health Nordics A/S enicillin suspension , hast, far, anvandning
Strgdamvej 52, Copenhagen @ get, svin,
2100 hund, katt
Denmark
Sverige Intervet International BV, P.O. | Ethacilin vet. Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskulér,
Box 30 5830 AA Boxmeer, enicillin suspension , hast, far, | subkutan
The Netherlands svin, anvandning
hund, katt
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Sverige Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- enicillin suspension , svin anvandning
57 (> 25 kg)
24010 Leon
Spain

Sverige Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen vet Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Rosmore Industrial Estate, enicillin suspension , far, svin anvandning
H18 W620, Monaghan
Ireland

Sverige Bimeda Animal Health Limited Bimprocil vet Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
2, 3 & 4 Airton Close enicillin suspension , far, svin | anvandning
Airton Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

Nederldnderna | Intervet Nederland B.V. Depocilline, suspensie Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
Wim de Korverstraat 35 voor injectie enicillin IU/ml suspension , far, svin, | subkutan
5831 AN Boxmeer hund, katt | anvandning
Netherlands

Nederlanderna | Norbrook Laboratories Limited | Norocillin, 300.000 I.E. | Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
Rosmore Industrial Estate, per ml suspensie voor enicillin IU/ml suspension , far, svin, anvandning
H18 W620, Monaghan injectie hund, katt
Ireland

Nederlédnderna Dopharma Research B.V. Pen 30 Inj., 300.000 Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Svin Intramuskular
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor enicillin IU/ml suspension anvandning

4941 VX Raamsdonksveer
The Netherlands

injectie voor varkens
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Nederléanderna Eurovet Animal Health B.V. Pen 30 Pro Inj., Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Hund, katt | Intramuskular
Handelsweg 25 suspensie voor injectie | enicillin IU/ml suspension anvandning
5531 AE Bladel
The Netherlands

Nederlanderna | Dopharma Research B.V. Penject 30, 300.000 Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Svin Intramuskular
Zalmweg 24 IE/ml, suspensie voor enicillin IU/ml suspension anvandning
4941 VX Raamsdonksveer injectie voor varkens
The Netherlands

Nederlédnderna Kepro B.V. P.P. 30% Susp. Pro Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Hund, katt | Intramuskular
Maagdenburgstraat 17 Inj., suspensie voor enicillin IU/ml suspension anvandning
7421 ZA Deventer injectie voor honden en
The Netherlands katten

Nederlanderna | Dopharma Research B.V. Procpen 30, 300.000 Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Zalmweg 24 1.E. per ml suspensie enicillin IU/ml suspension , far, svin, | anvéndning
4941 VX Raamsdonksveer voor injectie hund, katt
The Netherlands

Nederldnderna | Alfasan Nederland B.V. Procaine penicilline Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Hund, katt | Intramuskular
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 enicillin IU/ml suspension anvandning
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor
The Netherlands injectie voor hond en

kat

Nederlanderna | Alfasan Nederland B.V. Procaine Penicilline Prokainbensylp | 300,000 Injektionsvatska, | Svin, Intramuskular
Kuipersweg 9 "30" Pro Inj, 300.000 enicillin IU/ml suspension smagris, anvandning
3449 JA Woerden IE/ ml, suspensie voor hund, katt

The Netherlands

injectie
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Nederlédnderna Laboratorios Syva, S.A.U. Peniyet vet 300 mg/ml | Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Noétkreatur | Intramuskular
Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspensie voor injectie | enicillin suspension , svin anvandning
57 bij runderen en (> 25 kg)
24010 Leon varkens
Spain
Nederlédnderna Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
2, 3 & 4 Airton Close suspensie voor injectie | enicillin suspension , far, svin anvandning
Airton Road, Tallaght voor runderen,
Dublin 24 schapen en varkens
Ireland
Nederlanderna | aniMedica GmbH Procapen, 300 mg/ml, Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
Im Sidfeld 9 suspensie voor injectie | enicillin suspension , hast, anvandning
48308 Senden-Bdsensell voor runderen, varkens svin
Germany en paarden
Férenade Bimeda Animal Health Limited Bimprocil 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
kungariket 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
(Nordirland) Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and
Dublin 24 pigs
Ireland
Férenade MSD Animal Health UK Limited | Depocillin 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
kungariket Walton Manor suspension for injection | enicillin suspension , hast, far, | subkutan
(Nordirland) Walton, Milton Keynes svin, anvandning
MK7 7A] hund, katt

United Kingdom
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Férenade Norbrook Laboratories Limited Norocillin 30% w/v Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
kungariket Rosmore Industrial Estate, H18 | suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
(Nordirland) W620,

Monaghan

Ireland
Férenade Fatro S.p.A., Primopen 300 mg/ml Prokainbensylp | 300 mg/ml [ Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular
kungariket Via Emilia, 285, suspension for injection | enicillin suspension , hast, anvandning
(Nordirland) 40064 Ozzano d'Emilia, for cattle, pigs and svin

Bologna, horses

Italy
Férenade Laboratorios Syva, S.A.U. Procactive 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
kungariket Avda. Parroco Pablo Diez, 49- suspension for injection | enicillin suspension , svin anvandning
(Nordirland) 57 for cattle and pigs

24010 Leon

Spain
Férenade Bimeda Animal Health Limited Procipen 300 mg/ml Prokainbensylp [ 300 mg/ml | Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskuldr
kungariket 2, 3 & 4 Airton Close suspension for injection | enicillin suspension , far, svin anvandning
(Nordirland) Airton Road, Tallaght for cattle, sheep and

Dublin 24 pigs

Ireland
Férenade Norbrook Laboratories Limited | Ultrapen LA 30% Prokainbensylp | 30% w/v Injektionsvatska, | Notkreatur | Intramuskular,
kungariket Rosmore Industrial Estate, suspension for injection | enicillin suspension , svin subkutan
(Nordirland) H18 W620, Monaghan anvandning

Ireland
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Bilaga I1
Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av produktinformationen



Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga utvirderingen av
veterindarmedicinska ldkemedel som innehadller prokainbensylpenicillin som
enda aktiva substans i form av injektionsvatska, suspension (se bilaga I)

Inledning

Prokainbensylpenicillin ar ett salt av bensylpenicillin som tillhdr gruppen naturliga
smalspektrumpenicilliner (betalaktamaskansliga penicilliner; AMEG kategori D). Veterinarmedicinska
l&dkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin har allméant anvénts i artionden hos nétkreatur,
hastar, far, getter, svin, hundar och katter fér behandling av en rad olika infektioner orsakade av
bakterier som &r mottagliga for bensylpenicillin och som t.ex. paverkar urinvdgarna, andningsvégarna
eller reproduktionsorganen.

Betalaktamantibiotika sdsom penicillin férhindrar bildning av den aktivt vaxande bakteriecellvdggen
genom att stdra det sista stadiet av peptidoglykansyntesen. Penicilliner har en bakterieddédande verkan
men orsakar endast lys av véxande bakterier. I grampositiva bakterier forhindrar B-laktamerna inte
bara peptidoglykans slutliga tvarbindning, utan stimulerar dven frisattningen av lipoteiksyra, vilket
orsakar ett suicidalt svar genom autolysiners nedbrytning av peptidoglykan.

Under de decentraliserade forfaranden som nyligen lamnats in i enlighet med artikel 13.1 i direktiv
2001/82/EG har det framkommit att behandlingstiden for veterindrmedicinska ldkemedel med
prokainbensylpenicillin inte & harmoniserad inom EU.

Tyskland noterade en rekommenderad behandlingstid pd 1-3 dagar eller 3-5 dagar med en injektion
var 24:e timme for flera veterindrmedicinska ldkemedel som &r godkanda i EU och som innehaller
prokainbensylpenicillin som enda aktiva substans i form av injektionsvatska, suspension. Lakemedel
med prokainbensylpenicillin som i Tyskland godkants genom enbart nationella forfaranden kraver
oftast en behandlingstid pa minst 3 dagar (injektion var 24:e timme) utan 6vre grans. For flera
produkter rekommenderas fortsatt behandling i tva dagar efter kliniska tecken. Denna heterogenitet
understryks ytterligare av veterinarmedicinska ldkemedel som ar godkanda for en ldngsta
behandlingstid pa 3, 4 eller 5 dagar, medan andra veterindrmedicinska lakemedel kraver en minsta
behandlingstid pa 3 eller 4 dagar.

Baserat pa tillgangliga data forefaller en behandlingstid pd 1-3 dagar inte ldngre vara lamplig for en
effektiv behandling av alla pastadda indikationer. Enligt den publicerade litteraturen (t.ex. Smith et al.,
19981; Scott et al., 20132; Ordell et al., 20163) ar 3 dagar den minsta nédvandiga behandlingstiden,
dven om en langre behandlingstid kan behévas, vilket bidrar till farhdgorna att en behandlingstid pa
mindre &n 3 dagar kan vara otillracklig. Detta far ytterligare stéd av att bensylpenicillin &r en
tidsberoende antimikrobiell substans, dvs. drivkraften for farmakokinetisk/farmakodynamisk analys
(PK/PD) ar % T > MIC (tidsfraktion éver den minsta hdmmande koncentrationen [MIC], den tid under
vilken koncentrationen éverskrider malbakteriernas MIC).

I flera publikationer betonas det &ven att prokainbensylpenicillin kan krava en behandlingstid pa
5 dagar eller langre, t.ex. vid behandling av infektioner orsakade av Leptospira spp. (Ross och Rentko,

1 Smith BI, Donovan GA, Risco C, Littell R, Young C, Stanker LH, Elliott J. Comparison of various antibiotic treatments for
cows diagnosed with toxic puerperal metritis. J Dairy Sci. 1998 Jun;81(6):1555-62.

2 Scott P.R. Clinical presentation, auscultation recordings, ultrasonographic findings and treatment response of 12 adult
cattle with chronic suppurative pneumonia: case study. Ir Vet J. 66(1): 5, 2013.

3 Ordell, A., Unnerstad, H.E., Nyman, A. A longitudinal cohort study of acute puerperal metritis cases in Swedish dairy
cows. Acta Vet Scand 58, 79 (2016).
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2000%), Clostridium spp. (Greene, 1990°; Staempfli och Oliver, 1999°) eller Erysipelothrix rhusiopatiae
(Kunesh, 19997).

Tyskland ansdg darfor att det ar viktigt att behandlingstiden &r tillrdckligt 13ng for att sakerstalla en
effektiv anvandning av veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin som enda
aktiva substans och fér att undvika den ondédiga risken fér utveckling av antimikrobiell resistens.

A andra sidan ansdg Tyskland dessutom att den ldngsta behandlingstiden behéver begransas till det
minimum som kravs for terapeutisk behandling fér att undvika att djur exponeras for antibiotika i
onddan, minska risken for biverkningar, undvika onddig risk for utveckling av antimikrobiell resistens
och férhindra alla onédiga utslapp av penicillin till miljén som leder till en onddig exponeringsrisk fér
saval miljén som konsumenterna.

Sammanfattningsvis ansag Tyskland att en éversyn av doseringsschemat (dvs. dosering och
behandlingstid fér varje djurslag) ar nédvandig for veterindrmedicinska lakemedel som innehdller
prokainbensylpenicillin som enda aktiva substans i form av injektionsvatska, suspension for att
sakerstélla en saker och effektiv anvandning av dessa veterindrmedicinska |dkemedel och for att
undvika en onddig risk for resistensutveckling, bade fér miljén och konsumenterna.

Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga utvirderingen

Fér att CVMP ska kunna bedéma doseringsschemat maste tva ytterligare aspekter beaktas:
doseringsintervallet (som hanger samman med doseringen och som dr mycket relevant for ett
antimikrobiellt medel som penicillin, vars effekt ar beroende av tiden éver MIC) och sjalva
malpatogenerna for vilka doseringsschemat maste vara adekvat.

Ett antal innehavare av godkdannande for férsaljning tillhandahéll dganderattsskyddade prekliniska och
kliniska data, data om malpatogeners mottaglighet fér prokainbensylpenicillin, PK-/PD-modeller samt
publicerad vetenskaplig litteratur till stéd for doseringsschemana, indikationerna och den eventuella
inverkan pa utvecklingen av antimikrobiell resistens, maldjurs sékerhet, miljon och konsumenten.

Eftersom de berérda produkterna varit godkdnda under I8ng tid (fr&n och med 1960-talet) eller &r
generiska lakemedel var tillgangliga data sparsamma och ofta fordldrade. P& grund av
begransningarna i tillgdngliga data (faltstudier samt dosfinnande och dosbekraftande studier) var
CVMP till stor del tvungen att basera sin bedémning pa effekten av prokainbensylpenicillin pd den
prekliniska uppsattningen data (sarskilt farmakodynamiska och farmakokinetiska data). Fyra dtgérder
vidtogs under bedémningen:

1. Som férsta atgard vidtogs en forenklad metod for att pd forhand valja ut rimliga malbakterier och
indikationer. Maximala plasmakoncentrationer som erhallits frdn farmakokinetiska studier
anvandes som proxyvariabel for att uppskatta om det var troligt att de uppnadda
penicillinkoncentrationerna var tillrackligt héga for att tacka MIC-vardena (dvs. Cmnax>MIC). Som en
folid av detta foreslogs att malbakterier som inte omfattas av Cmax>MIC skulle tas bort fran
indikationerna. Nar férhéjda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler tydde pa férvarvad
resistens mot specifika bakterier behélls dessa malpatogener i indikationerna, samtidigt som det
foreslogs att en motsvarande varning skulle inféras i avsnitt 3.4 (QRD-mall v.9)/4.4 (QRD-mall
v.8.2) i produktresumén och motsvarande avsnitt i bipacksedeln.

4 Ross L., Rentko V. Leptospirosis in: Kirk’s Current Veterinary Therapy XIII - Small Animal Practice (Bonagura, J.). WB
Saunders Company, Philadelphia 13. edition: s. 308-310, 2000.

5 Greene C., Appel M., Straubinger R. Lyme borreliosis in: Infectious diseases in the dog and cat (Greene C.). WB Saunders
Company, Philadelphia, 2. edition: s. 282-293, 1990.

6 Staempfli H., Oliver O. Tetanus, Botulism and Blackleg in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard,
J.). WB Saunders Company, Philadelphia (USA), 4. Edition: s. 383-386, 1999.

7 Kunesh J. Swine Erysipelas in: Current Veterinary Therapy 4. Food Animal Practice (Howard, J.). WB Saunders Company,
Philadelphia (USA), 4. Edition: s. 395-396, 1999.
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2. For att beddma doseringen och behandlingsintervallen anvandes darefter en
plasmakoncentrationstréskel p& 0,06 ug/ml som indikerar de mest mottagliga malpatogenerna
som maste inga i en lagsta procentandel pd 50 procent av doseringsintervallet (50 % T > MIC).
Detta tillvdgagangssatt anvéndes for att faststélla lagsta doser och maximala behandlingsintervall
som eliminerar de behandlingsstrategier som troligen misslyckas aven fér de mest mottagliga
bakterierna.

3. Som tredje atgard, for bestamning av behandlingstiden, baserades metoden framst pa allmanna
principer och prokainbensylpenicillins verkningsmekanism. De fa kliniska studier som fanns
tillgangliga, publicerad vetenskaplig litteratur och tillgédngliga data frdn humanmedicin beaktades
ocksa. En harmoniserad minsta och ldngsta behandlingstid féreslogs for att balansera malet att
sakerstalla effektiv behandling for de manga indikationerna och risken fér resistensutveckling
genom att dven beakta principerna om aterhdllsam anvandning.

4. Slutligen och pa grundval av de foéreslagna &ndringarna av férteckningen 6ver indikationer,
doseringsschemat och behandlingstiden beaktades en lamplig karenstid for
livsmedelsproducerande djurslag, den potentiella inverkan pd maldjurs sdkerhet och
miljériskbedémningen av de berérda produkterna. Aven den potentiella inverkan pa risken for
resistensutveckling beaktades.

Indikationer

De primara informationskallor som anvants for att bedoma effekten av prokainbensylpenicillin nar det
galler godkanda produktindikationer i detta hanskjutningsforfarande bestod av prekliniska data sdsom
in vitro-MIC-data och plasmakoncentrationer av penicillin efter injektioner av prokainbensylpenicillin,
enligt uppgifter fran olika innehavare av godkannande for férséljning.

For flera malpatogener visade de tillhandahalina MIC-uppgifterna pd en 18g mottaglighet eller potentiell
(mikrobiologisk) resistens mot bensylpenicillin. Detta aterspeglas av férhéjda MIC-vérden eller
bimodala distributionsprofiler som tyder pa férvirvad resistens, vilket kan resultera i bristande klinisk
effekt vid behandling med bensylpenicillin. Detta galler Fusobacterium necrophorum som orsakar
metrit, Mannheimia haemolytica (forutom isolat av finskt ursprung), Bacteroides spp., Staphylococcus
chromogenes hos notkreatur, Staphylococcus spp. som orsakar MMA/PPDS, Glaesserella parasuis,
Streptococcus spp. och S. suis hos svin, Staphylococcus aureus, coagulas-negativa stafylococci samt
Enterococcus spp. hos hundar samt Staphylococcus aureus och Staphylococcus felis hos katter.
Ytterligare malpatogener med férhéjda MIC-varden identifierades genom fallrapporter vilket medférde
att resistenta subpopulationer misstanks for Actinobacillus lignieresii och Trueperella pyogenes hos
nétkreatur. CVMP rekommenderade att man i indikationerna behdller m3lpatogener med férhéjda MIC-
vérden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa forvérvad resistens, men foreslog inférandet
av en radgivande varning i avsnitt 3.4 i produktresumén (QRD mall v9.0)/4.4 (QRD mall v8.2).

Ordningen enterobacterales, sarskilt Salmonella spp., Escherichia coli och Proteus spp., Bacteroides
fragilis, de flesta Campylobacter spp., Nocardia spp. och Pseudomonas spp., sarskilt Pseudomonas
aeruginosa samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. ar till sin natur resistenta mot
bensylpenicillin. CVMP rekommenderade darfér att dessa patogener tas bort frén alla indikationer, och
motsvarande information fordes in i avsnittet om farmakodynamik (avsnitt 4.2 i produktresumén
[QRD-mall v9.0]/5.1 [QRD-mall v8.21).

For B. bronchiseptica, Staphylococcus intermedius-gruppen, sarskilt S. intermedius och S.
pseudintermedius, rapporterades monomodala distributionsprofiler med mycket héga MIC-varden.
Eftersom detta tyder pa resistens hos hela populationen ar det hégst troligt att bensylpenicillin inte kan
behandla dessa malpatogener effektivt, varfor CVMP rekommenderade att de ocksa skulle tas bort fran
indikationerna.
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P& grund av penicillins 13ga formaga att trénga in i det intracelluldra rummet forvantas det inte uppna
relevanta koncentrationer i daggdjursceller for att mojliggéra behandling av infektioner orsakade av
Rickettsia spp. som &r obligata intracellulara gramnegativa bakterier. Darfér rekommenderade CVMP
att Rickettsia spp. ocksd skulle tas bort fran indikationerna.

Vad galler icke-obligata intracelluldra bakterier liksom infektioner i centrala nervsystemet
rekommenderade CVMP att en varning laggs in i avsnitt 3.4/4.4 i produktresumén: "Efter absorption
har bensylpenicillin 18g formaga att penetrera biologiska membran (t.ex. blod-hjérnbarridren) eftersom
det ar joniserat och har I&g lipidléslighet. Anvandning av denna produkt fér behandling av meningit
eller CNS-infektioner till féljd av t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes kan eventuellt
sakna effekt. Vidare har bensylpenicillin I13g férmaga att penetrera dédggdjursceller, varfér denna
produkt kan ha 18g effekt vid behandling av intracelluldra patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.”

Slutligen rekommenderade CVMP att alla indikationer skulle revideras i linje med gallande nomenklatur
for bakterier, samt att indikationerna “kvarka” och "avbryts efter fodseln” skulle tas bort frén alla
djurslag med undantag av hastar, eftersom de endast férekommer hos hastar. Dessutom ska "avbryts
efter fodseln” hos hastar ersattas med “forebyggande av akut septisk metrit orsakad av kvarhalina
fetala membran” for att aterspegla den aktuella terminologin.

Doserings- och behandlingsintervall

Det finns manga olika godkénda doser, respektive dosintervall, av prokainbensylpenicillin hos olika
djurslag. Doserna varierar fran ett minimum pa cirka 5 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur och hastar,
6 mg/kg kroppsvikt hos svin, 7 mg/kg kroppsvikt hos far, hundar och katter, respektive 10 mg/kg
kroppsvikt hos getter, till ett maximum pa cirka 60 mg/kg kroppsvikt hos alla djurslag.

Aven om de flesta produkter som berérs av denna hanskjutning ar godkénda fér behandlingsintervall
pa 24 timmar, finns det fyra veterinadrmedicinska ldkemedel som &r godkénda for ett
behandlingsintervall pd 24 eller 48 timmar. Dessa lakemedel kallas nedan "kortverkande”. Dessutom
finns det ndgra lIdngverkande lakemedel med prokainbensylpenicillin som &r godkénda for nétkreatur
och svin for vilka det ingdr upprepad behandling efter 72 timmar, om djuren inte &r botade vid denna
tidpunkt. Dessa veterindrmedicinska ldkemedel ingick i bedémningen och dar sa var méjligt drogs
slutsatser om doseringen. Om inte annat uttryckligen anges avser dock berakningarna och
forklaringarna de produkter som saknar I&ngverkande effekt.

Totalt sett fanns begransade kliniska data om effekt och ingen av innehavarna av godkdnnande for
forsaljning lamnade in ndgra &ganderattsskyddade studiedata avseende dosmotivering. Flera
innehavare av godkannande for forsaljning ifrdgasatte dock de godkénda doseringsschemana i sina
svar och nagra av dem lamnade in PK-/PD-modeller for djurslag for vilka det fanns tillrackliga
uppgifter, dvs. nétkreatur och svin.

For bensylpenicillin som tidsberoende antibiotikum &@r T > MIC den PK-/PD-parameter som bast
korrelerar med klinisk effekt. Beroende p& malbakterierna och i linje med den publicerade litteraturen
(Toutain et al., 20028; Turnidge, 1998°; Onufrak et al., 20161%; Kowalska-Krochmal et al., 202111) bor
plasmanivaerna ligga 6ver MIC fér 50-70 procent av doseringsintervallet.

Det bdr dock noteras att anvandning av T > MIC fér 50-70 procent av doseringsintervallet som enda
kriterium inte ar [ampligt for att sdkerstdlla de nuvarande dosernas effektivitet och intervall i

8 Toutain PL, del Castillo JR, Bousquet-Mélou A. The pharmacokinetic-pharmacodynamic approach to a rational dosage
regimen for antibiotics. RES Vet Sci. 2002 Oct;73(2):105-14.

9 Turnidge JD. The pharmacodynamics of beta-lactams. Clin Infect Dis. 1998 Jul;27(1):10-22. doi: 10.1086/514622. PMID:
9675443.

10 Onufrak NJ, Forrest A, Gonzalez D. Pharmacokinetic and Pharmacodynamic Principles of Anti-infective Dosing. Clin Ther.
2016 Sep;38(9):1930-47.

11 Kowalska-Krochmal B, Dudek-Wicher R. The Minimum Inhibitory Concentration of Antibiotics: Methods, Interpretation,
Clinical Relevance. Pathogens. 2021 Feb 4;10(2):165.
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forhallande till godkanda indikationer och malpatogener. A ena sidan finns det brister i sjalva metoden
(sdsom att malvavnadskoncentrationer och férdelningseffekt saknas) och problem med kvaliteten pd
tillgangliga data (t.ex. foraldrade analysmetoder och avsaknad av omvandlingsfaktorer). & andra sidan
saknas dtminstone en del av de nédvandiga uppgifterna for flera doseringar och djurslag. Dessutom
saknas MIC-vérden for flera av de malpatogener som ingdr i férteckningen éver indikationer.

Liknande skal hindrade aven den anpassning av modelleringsmetoden som en av innehavarna av
godkdnnande for forsaljning lade fram.

Eftersom faststallandet av ett dosintervall inte var genomfdrbart kunde CVMP, sammanfattningsvis,
endast definiera lagsta doser och maximala behandlingsintervall som skulle eliminera de
behandlingsstrategier som troligen misslyckas aven for de mest mottagliga bakterierna, for att minska
risken for behandlingssvikt pa grund av otillrdckliga doser. I den anvdnda metoden anvandes darfor ett
plasmakoncentrationsgransvarde pa 0,06 pg/ml som indikerar de mest mottagliga malpatogenerna.
Detta varde foreslogs av olika innehavare av godkannande for forsaljning och styrktes genom
hanvisning till data och litteratur och ansdgs godtagbart av CVMP. Det ska téckas av en lagsta
procentandel pd 50 procent av doseringsintervallet (50 % T > MIC). Samtidigt som dessa l&dgsta doser
och maximala behandlingsintervall definieras pd grundval av farmakokinetiska/farmakodynamiska
6vervaganden, har de dubbelkollats for denna bedémning med alla tillgangliga kliniska data, for att
bekréfta att ingen av dessa uppvisade effekt for en ldgre dos &n den foreslagna lagsta dosen for nagot
av djurslagen eller for ett langre behandlingsintervall an vad som foreslagits.

Baserat p& ovannamnda PK-data for olika doser och behandlingsintervall rekommenderade kommittén
foljande lagsta doser och maximala behandlingsintervall for kortverkande lakemedel med
prokainbensylpenicillin fér de olika djurslagen:

Djurslag Ldagsta dos Maximalt doseringsintervall
Nétkreatur, far, get, svin 10 mg/kg 24 timmar
Hastar 12 mg/kg 24 timmar
20 mg/kg 48 timmar
Hund, katt 20 mg/kg 24 timmar

Vad galler veterinarmedicinska lakemedel som dr godkdnda for ett 24- och for ett 48-timmars
behandlingsintervall rekommenderade kommittén dessutom att mojligheten att férlanga
behandlingsintervallet till 48 timmar bor strykas for andra djurslag én hastar. Inlamnade PK-/PD-data
samt kliniska data tydde pa att ett doseringsintervall pd 24 timmar och 48 timmar bor vara effektivt
for behandling av héastar, forutsatt att en lagsta dos pd 20 mg/kg kroppsvikt administreras till djur som
behandlas var 48:e timme.

Vad géller de I8ngverkande sammanséattningarna finns det slutligen, baserat pa tillgangliga
effektstudier och farmakokinetiska studier, inga belagg som gor det mdjligt att anta att ett
doseringsintervall pd 72 timmar i samband med en dosering pd 20 mg/kg kroppsvikt skulle vara
otillrackligt for notkreatur och svin. Darfor forblir deras doseringsscheman oférandrade.

Behandlingstid

De godkdnda behandlingstiderna fér ldkemedel med prokainbensylpenicillin som berérs av detta
hanskjutningsfoérfarande 1&g pa mellan 1 dag och en obestdmd 6vre gréns. I flera produktresuméer
foreféll dessutom den angivna behandlingstiden inkonklusiv och det fanns dven vissa
veterindrmedicinska lakemedel for vilka den inte var uttryckligen specificerad.
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Inga prekliniska och mycket begransade kliniska data tillhandahdlls till stéd for en eventuell
behandlingstid fér prokainbensylpenicillin.

Det antas att den nédvéndiga behandlingstiden for en sjukdom med en viss aktiv substans inte i ndgon
storre grad skiljer sig mellan produkter med samma administreringsvag. Eftersom indikationerna for de
produkter som berdrs av detta hanskjutningsférfarande ofta ar likartade, anses det darfér rimligt att
harmonisera behandlingstiden for samtliga ldkemedel. Med tanke pd den 1dnga férteckningen dver
sjukdomar och malpatogener som prokainbensylpenicillin har godkénts fér, men dven med tanke pa de
breda och mycket ospecifika indikationerna, ansdg CVMP det nédvéndigt att ange ett intervall for
behandlingstiden. Ett tidsintervall gér det méjligt fér den ansvariga veterindren att anpassa
behandlingstiden efter kliniska behov och den enskilda aterhamtningen i ett visst fall. Dessutom tillser
det att adekvat behandling kan ges at det breda spektrumet av patogener for vilket
prokainbensylpenicillin ar godkant, daribland mycket mottagliga patogener och lindriga infektioner som
skulle kunna krava en kortare behandlingstid, samt mindre mottagliga och allvarligare eller kroniska
infektioner som skulle kunna krdva langre behandling.

Medan den 6vervdgde lampliga nedre och évre granser for behandlingstidens intervall beaktade CVMP
foljande allmanna principer. Eftersom bensylpenicillin ar ett tidsberoende antibiotikum (dvs. den
antibakteriella aktiviteten korrelerar med den tid d& den “fria” [obundna] antibiotikakoncentrationen
uppratthalls 6ver den minsta h&mmande koncentrationen [f T > MIC] av patogenen) med ett [angsamt
verkningssatt, kan otillracklig behandlingstid orsaka behandlingssvikt. Detta kan i sin tur 6ka risken for
utveckling av antimikrobiell resistens, for det forsta pa grund av selektionstrycket pa éverlevande
bakteriepopulationer som har exponerats fér penicillin, och fér det andra pa grund av den 6kade
sannolikheten fér fornyad behandling med antimikrobiella medel. A andra sidan kan en onddigtvis
forlangd behandlingstid dka risken for incidenter, leda till att fler antimikrobiella ldkemedel slapps ut i
miljon samt 6ka risken fér utveckling av antimikrobiell resistens. For att garantera
konsumentsdkerheten behévs dessutom en 6vre grans for behandlingstiden.

P& grundval av 6vervdganden om prokainbensylpenicillins verkningssatt och tillgéngliga data foreslog
CVMP en lagre grédns pa 3 dagar pa grund av bristen pa kliniska beldgg fér att en kortare behandling
med bensylpenicillin &r effektiv fér ndgon indikation. Dessutom &r en behandling pd minst 3 dagar i
linje med de 72 timmar som vissa innehavare av godk&dnnande for forsaljning foreslar.

Utéver denna lagre grans pa 3 dagar ansdg CVMP att en begransning till en ldngsta behandlingstid pa
7 dagar utgor den basta balansen mellan behovet att behandla lindriga, akuta infektioner och mer
mattliga till allvarliga infektioner till fullstdndig resolution och att beakta en nedsatt effekt vid kroniska
infektioner.

Det &r viktigt att papeka att &ven om en dvre grans pad 7 dagar foreslds, har den ansvariga veterinaren
befogenhet (klinisk bedémning) att avsluta en behandling tidigare (t.ex. efter 3 eller 5 dagar) om
djurets kliniska tillstdnd medger detta. For att beméta farhdgor om att produkterna anvands 7 dagar
inom omradet pa ett icke-diskriminerande s&tt boér den ansvariga veterindren fa rad om lamplig
behandlingstid. CVMP rekommenderade darfor att rad laggs till i avsnitt 3.9 i produktresumén (QRD-
mall v9.0)/4.9 (QRD-mall v8.2).

N&r det galler de fa 1dngverkande Idkemedlen med prokainbensylpenicillin som berérs av denna
hénskjutning féreslog CVMP en behandlingstid pa 1-2 appliceringar med ett behandlingsintervall pd 72
timmar. Denna behandlingstid motsvarar de 3-7 dagar som féreslagits for de kortverkande lakemedlen
med prokainbensylpenicillin, eftersom 18ngverkande sammanséttningar i genomsnitt uppnar tillrdckliga
plasmanivaer under cirka 72 timmar.

Inverkan p3 karenstider
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Behandlingstiden kan ha en inverkan pa karenstiden. For de produkter dar man rekommenderar en
forlangning av den langsta behandlingstiden ansags det darfér nédvandigt att se 6ver de méjliga
konsekvenserna fér karenstiden. For de produkter for vilka ingen justering av behandlingstiden anses
nédvéndig, ansags det darfor inte nddvandigt att granska karenstiderna, som forblir godkénda.

De tillgéngliga studierna av nedbrytning av restsubstanser ar heterogena vad galler allman kvalitet,
tilampade doser (6-30 mg prokainbensylpenicillin/kg kroppsvikt), behandlingstider (1-5 dagar i féljd
med 24 timmars intervall och tvd gdnger med 72 timmars intervall vid en 18ngverkande produkt), samt
de studieupplaggningar och analytiska testmetoder som anvants. Dessutom varierar slutsatserna om
faststallandet av karenstider som hamtats fran dessa data for identiska produkter som &r godkénda i
olika medlemsstater, t.ex. pa grund av tilldgg av olika sékerhetsmarginaler. Medan de fér narvarande
godkanda karenstiderna har faststéllts utifrdn data som kanske inte uppfyller nuvarande
lagstiftningskrav, ifrdgasatts inte dessa karenstider eftersom inga indikationer pa en risk for
konsumenten har identifierats under de manga ar som dessa produkter har funnits pa marknaden.

For de produkter fér vilka dosen justerats och i avsaknad av en uppsattning standarddata for att
faststalla sakra karenstider fér de enskilda produkter som omfattas av detta hanskjutningsférfarande,
var CVMP nddgad att 6vervaga andra metoder for att garantera konsumentsakerheten.

Extrapolering av karenstider for olika produkter kan endast 6vervagas om noga jamforelser och
Overvaganden gors av skillnaderna i sammansattningar, men aven av partikelstorlekar och potentiella
skillnader i kristallisering, vilket inte var mdjligt i detta hanskjutningsférfarande.

Farmakokinetiska/farmakodynamiska och fysiologiskt baserade farmakokinetiska modeller (PBPK)
évervagdes, men CVMP ansag inte att de tillgdngliga modelleringsmetoderna var lampliga for att
faststalla nya karenstider for detta hanskjutningsforfarande.

Eftersom ingen av de ovan beskrivna metoderna ansdgs lamplig for att faststélla uppdaterade
karenstider baserade CVMP sitt beslut pa farmakokinetiska principer och kunskap om egenskaperna
hos substansen prokainbensylpenicillin, med stéd av samtliga tillgéngliga data.

Sammanfattningsvis pekar de tillgdngliga beldggen inte pa en systemisk ackumulering av
prokainbensylpenicillin efter upprepade injektioner. P& grund av databegrénsningarna och den darav
foljande osakerheten fann CVMP dock att det skulle vara klokt att Idgga till en sdkerhetsmarginal till de
for narvarande godkanda karenstiderna for att garantera konsumentsdkerheten. Darfér ska en
sakerhetsmarginal pa 2 dagar laggas till de godkénda karenstiderna for lakemedel vars langsta
behandlingstid kommer att férlangas fran 3 eller 5 dagar till 7 dagar. Det bor har papekas att de
godkénda karenstiderna ansags vara sakra fér den godkénda doseringen - vilket dven stéds av att
inga signaler har rapporterats till EU:s medlemsstater om allvarliga dvertradelser av restmdngder av
penicillin i livsmedel efter anvandning av veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller
prokainbensylpenicillin i enlighet med godkdnnandet. Sakerhetsmarginalen ar darfér en ytterligare
forsiktighetsatgard.

Vad galler mjolk drog CVMP slutsatsen att tillgangliga data for upp till 5 dagars behandling visade att
jamviktskoncentrationer av penicillin i mjélk upptrader efter den andra dagen. Ingen 6kad
koncentration av restsubstanser av penicillin i mjolk forvantas darfor vid en behandlingstid pa upp till 7
dagar vid samma dos, och karenstiderna for mjélk behdver inte andras for att garantera
konsumentsakerheten.

Inverkan pd miljosékerheten

CVMP uppdaterade berdkningen av den férvantade koncentrationen i jord fér att aterspegla den
foreslagna 7 dagar 1d8nga behandlingstiden for nétkreatur, svin och far (fotréta) med hjalp av
standardvardena och berédkningarna i CVMP:s dokument “Guideline on environmental impact
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assessment for veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines GL6 and GL38"
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1- Corr.1).

Vid de flesta godkanda doser éverskrider PECjord for notkreatur och svin samt for fotréta hos far
dtgardsgransen pa 100 ug/kg. Detta ar den koncentration vid vilken VICH-riktlinjerna anser att det
finns en potentiell risk fér miljon, vid vilken en experimentell fas II-miljériskbedémning utléses. P3
grund av avsaknaden av en tillgadnglig fas II-bedémning kunde ingen slutsats dras om risken (eller
avsaknaden av risk) med prokainbensylpenicillin fér miljon nar det anvands hos nétkreatur och svin
samt vid fotréta hos far. Vissa produkter som omfattas av detta hanskjutningsférfarande har dock
redan godkénts for en behandlingstid pa 7 dagar eller mer. Den 6kade behandlingstiden for de
dterstdende ldkemedlen till 7 dagar skulle darfér endast leda till samma potentiella miljérisker pa
faltniva som for narvarande féreligger vid anvandning till nétkreatur, svin eller far (endast fotréta)
efter anvandning av de lakemedel som redan godkénts med en behandlingstid pd 7 dagar.

CVMP noterade att de befintliga ldkemedlen med en behandlingstid p& minst 7 dagar ursprungligen
godkéndes innan behovet av en miljériskbedémning i enlighet med VICH-riktlinjerna tillgodosags och
att det ar osannolikt att den potentiella risken fér miljén efter anvédndning av dessa ldkemedel har
bedémts. Bedémningen av miljérisken av godkanda lakemedel 1&g dock inte inom ramen for detta
hanskjutningsforfarande, och inga konkreta beldgg for miljorisk fran ldkemedlen har identifierats for de
befintliga lakemedel som redan har godkants med en behandlingstid pa 7 dagar.

For hastar, getter och de flesta indikationer for far behévs heller ingen ytterligare riskbedémning
oberoende av behandlingstiden eftersom det antas att endast enskilda djur behandlas och att
exponeringen for miljon darfor ar begransad.

For katter och hundar anses en miljériskbedémning heller inte nédvandig.

Inveran p& maldjurs sikerhet

En jamforelsevis stor uppsattning data om maldjurs sakerhet och lokal tolerans lamnades in av
innehavarna av godk&nnande for forséljning, daribland studier om maldjurs sikerhet och kombinerade
studier som undersokte farmakokinetik och/eller restsubstanser och lokal tolerans for alla djurslag,
med undantag av getter.

Férutom att tillhandahdlla d&ganderattsskyddade data hénvisade de flesta innehavare av godkdnnande
for forsaljning aven till den publicerade litteraturen och lamnade in en utférlig sammanfattning dver
potentiella betankligheter fér maldjurs sakerhet. I korthet ar det val dokumenterat att
prokainbensylpenicillin varken ar embryotoxiskt, mutagent eller cancerogent, trots att inga studier av
reproduktionstoxicitet har genomférts. Enligt den publicerade litteraturen ar dessutom alla andra
biverkningar mycket sallsynta, forutom lokala reaktioner pd injektionsstéllet, och de fa kanda
effekterna hor oftast till 6verkénslighetskomplexet, inbegripet alla typer av allergiska reaktioner sdsom
andningsbesvar, 6dem eller urtikaria.

Baserat pd de inlamnade studierna fann CVMP totalt sett att systemiska biverkningar &r mycket
sallsynta och att prokainbensylpenicillin har en bred sidkerhetsmarginal. Reaktioner pa injektionsstillet
forekom hos olika djurslag, men var oftast lindriga och dvergdende.

Na&r det géller de foreslagna &ndringarnas inverkan pa maldjurs sdkerhet kan féljande slutsatser dras:

Féreslagna andringar och strykningar av indikationer eller malpatogener skulle inte paverka maldjurs
sdakerhet.

Inférandet av en lagsta dos pa 10, 12 eller 20 mg/kg kroppsvikt hos de olika djurslagen skulle inte
leda till ndgra betankligheter for maldjurs sakerhet.
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I tillgangliga studier av maldjurs sdkerhet ingick enstaka injektioner pa upp till 40 mg/kg och
upprepade administreringar pa 30 mg/kg for nétkreatur, upprepade administreringar p& 30 mg/kg
kroppsvikt under 5 dagar for far och 60 mg/kg under 5 dagar for svin, hundar och katter med inga
eller inga stdrre biverkningar. For hastar omfattade studier av maldjurs sakerhet upprepade
administreringar pa upp till 60 mg/kg under 5 dagar, dér endast lindriga och évergdende biverkningar
rapporterade for denna dos.

Behandlingsintervall pd 24 timmar fér de kortverkande veterindrmedicinska ldkemedlen hos alla
djurslag samt 72 timmar fér de langverkande sammansattningarna med prokainbensylpenicillin hos
nétkreatur och svin ingick i tillgéngliga data om maldjurs sékerhet.

Genomfdrandet av en behandlingstid pd 3-7 dagar ansags inte leda till ndgra beténkligheter for
maldjurs sakerhet. A ena sidan &r det hogst osannolikt att administrering av ett veterindrmedicinskt
lakemedel under 7 dagar skulle leda till allvarliga biverkningar eftersom inga biverkningar
rapporterades i studier med en 2-faldig dos under 5 dagar. & andra sidan har vissa av de
veterinarmedicinska lakemedel som innehdller prokainbensylpenicillin godkénts for behandlingstider pa
7 dagar och langre i manga artionden utan att sakerhetsrapporteringar har avsléjat markbart
oproportionerliga risker.

Varken behandlingstiden eller doseringen forefaller pdverka sdkerheten pa injektionsstallet, eftersom
dessa lokala reaktioner kan intraffa redan efter den forsta injektionen och inte ar relaterade till den
administrerade dosen. Detta pavisades i tva studier pd nétkreatur med en begransning av injicerad
volym per injektionsstalle till 20 ml och dar lokala reaktioner uppkom hos djur som behandlades med
20 mg/kg och som oftast fick 1 eller 2 injektioner samt p& djur som behandlades med 40 mg/kg och
som oftast fick 3 eller 4 injektioner.

For att beakta de systemiska toxiska effekterna hos unga smagrisar, vilka &r 6vergdende men kan
betraktas som potentiellt dddliga, sarskilt vid hogre doser, rekommenderade CVMP dock att en
relaterad varning skulle ldggas till i avsnitt 3.6 (QRD-mall v9.0)/ 4.6 (QRD-mall v8.2) i
produktresumén och motsvarande avsnitt i bipacksedeln.

Inverkan p3 risken for utveckling av antimikrobiell resistens

Inférandet av varningar om mottaglighetssituationen fér malpatogener i produktinformationen och
radering av resistenta malpatogener i enlighet med rekommendationerna ovan kommer att ha en
positiv inverkan pa risken for utveckling av antimikrobiell resistens. Att I&ta produktinformationen
uppmarksamma specifika patogener med en redan osdaker mottaglighetssituation hos vilka
anvandningen av prokainbensylpenicillin kan leda till bristande klinisk effekt kommer att géra det
lttare for veterindrerna att fatta behandlingsbeslut i enlighet med aterhdllsam anvandning.

Inférandet av en lagre dosgrans enligt den metod som utférligt beskrivs i kapitlet om dosering och
behandlingsintervall hjalper till att minska risken fér utveckling av antimikrobiell resistens.
Elimineringen av doser under enskilda troskelvarden for vilka det inte finns ndgon pavisad effekt, dven
for de mest mottagliga malpatogenerna hos de olika djurslagen, skulle innebéra en signifikant
forbattring av risken for antimikrobiell resistens.

Dessutom ar borttagningen av 48 timmars behandlingsintervall fér andra djurslag an hastar annu en
forbattring som minskar risken for antimikrobiell resistens. Genom att sakerstalla tillrackliga
doseringsintervall gér man det mer sannolikt att relevanta vdvnadskoncentrationer ver MIC uppnas
under tillrackligt 18ng tid.

Risken for resistensutveckling anses ha reducerats genom inférandet av en behandlingstid pa 3-7
dagar. For det férsta skulle risken minimeras for utveckling av antimikrobiell resistens efter resultatlos
behandling p& grund av otillrdcklig behandlingstid. Detta skulle dven férhindra ldngre behandlingar &n
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7 dagar, som 6kar utslappen av antimikrobiella medel till miljén och t.ex. avloppsvatten, vilket framjar
utvecklingen av resistens. Langvarig behandling som nédvéandiggérs av minskad mottaglighet hos
behandlade patogener gynnar dessutom utvecklingen av antimikrobiell resistens, och behandlingstiden
ska darfor alltid begransas till vad som ar absolut nédvandigt.

Nytta-riskforhdllande
Direkta behandlingsfordelar

Bensylpenicillin ar ett férstahandsantibiotikum med smalt spektrum som tillhér AMEG kategori D. Det
har hdgst aktivitet mot grampositiva bakterier och har begransad aktivitet mot gramnegativa
bakterier. Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin inom ramen fér denna
hdnskjutning har anvants i artionden hos nétkreatur, hastar, far, getter, svin, hundar och katter for att
effektivt behandla manga olika infektioner orsakade av bakterier som &r mottagliga fér bensylpenicillin
och pdverkar olika organsystem.

Ytterligare fordelar

Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin tolereras vél och orsakar oftast
endast lindriga lokala reaktioner pa injektionsstallet och inga allvarliga systemiska biverkningar hos
djurslagen.

Den antimikrobiella resistensen mot bensylpenicillin beskrivs utférligt. Flera malpatogener, sarskilt
grampositiva bakterier, forblir dock mottagliga for bensylpenicillin.

Riskbeddmning

Kvalitet och anvandarsakerhet omfattades inte av detta hanskjutningsférfarande och bedémdes darfor
inte specifikt.

For vissa lakemedel som ingdr i detta hanskjutningsférfarande har en risk identifierats avseende ett
olampligt doseringsschema, dvs. avseende fér l13ga doser, for korta och fér langa behandlingstider,
samt avseende for Idnga behandlingsintervall i férhallande till deras indikationer.

Risken med ett olampligt doseringsschema &r kopplad till en 6kad risk fér utveckling av antimikrobiell
resistens. Vad géller det senare upptécktes specifika malpatogener som visade pa férvarvad resistens,
1&g mottaglighet eller till och med inneboende resistens.

Dessutom identifierades indikationer som inte éverensstammer med aktuell vetenskaplig kunskap.

Férutom systemiska toxiska effekter hos unga smagrisar identifierades inga andra risker med
avseende pa maldjurets halsa.

En potentiell risk fér konsumentsakerheten nar det galler karenstider har identifierats fér de produkter
for vilka behandlingstiden forlangs upp till 7 dagar.

Né&r det galler lakemedel som ges till katter, hundar, héstar, getter och de flesta indikationer for far ar
exponeringen av miljon 18g och darfér forvantas ingen risk for miljon. P& grund av hégre exponering
skulle det teoretiskt sett kunna finnas en potentiell risk for miljon vad galler produkter som anvands
hos nétkreatur och svin samt vid fotréta hos far.

Atgirder for riskhantering eller riskreducering

Riskerna i samband med effekt och utveckling av antimikrobiell resistens kommer att reduceras genom
att justera den lagsta dosgransen till 10 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur, far, getter och svin,
12 mg/kg kroppsvikt hos hastar, 20 mg/kg kroppsvikt hos hundar och katter, och genom att ta bort
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48 timmars doseringsintervallet hos alla djurslag med undantag av hdstar och for hastar om doserna
understiger 20 mg/kg kroppsvikt, samt genom att harmonisera behandlingstiden till 3-7 dagar for alla
produkter.

Ytterligare riskhanteringsatgérder ar radering av vissa indikationer och flera malpatogener, liksom
tilldgg av varningar i produktinformationen for att indikera resistens eller minskad mottaglighet hos
specifika malpatogener.

Indikationer och malpatogener som inte dverensstimmer med aktuell vetenskaplig kunskap eller
nuvarande nomenklatur maste omformuleras respektive tas bort.

Den risk som ar férknippad med sikerheten hos unga smagrisar kommer att reduceras genom tillagg
av en varning i produktinformationen.

Risken fér konsumenten nar den langsta behandlingstiden &r harmoniserad till 7 dagar hanteras genom
tilldgg av en andra karenstid foér atliga vavnader. Den férsta karenstiden representerar den som redan
faststallts fér den ursprungligen godkdanda behandlingstiden, medan den andra ar tillamplig foér
forlangningen av behandlingstiden fran 3 eller 5 dagar till 7 dagar och kdnnetecknas av en ytterligare
sakerhetsmarginal pd 2 dagar. CVMP beslutade dessutom att karenstiderna fér mjélk inte behéver
andras fér att garantera konsumentsdakerheten.

D& miljérisken inte har beddmts inom ramen fér detta hanskjutningsférfarande eftersom vissa
produkter redan finns pd marknaden med en behandlingstid pa8 7 dagar eller mer utan bevisad
sakerhetsrisk, kommer inga ytterligare riskreducerande dtgarder for att skydda miljon att inkluderas.
Alla riskreducerande 3tgarder i de befintliga produkterna kommer att kvarsta.

Bedomning av det 6vergripande nytta-riskforhdllandet

Injicerbara lakemedel med prokainbensylpenicillin betraktas som effektiva ldkemedel mot olika
sjukdomskomplex som orsakas av mottagliga bakterier hos djurslagen nétkreatur, far, getter, hastar,
svin, hundar och katter. Bensylpenicillin ar ett antibiotikum i kategori D AMEG som bdr anvandas som
férstahandsbehandling nar sa ar méjligt.

Liksom med andra antibiotika ska bensylpenicillin anvandas med férsiktighet och endast nar det ar
medicinskt nédvandigt. Dessutom ska all onddig anvandning, alltfér Ianga behandlingstider och
underdosering undvikas i enlighet med AMEG:s anvisningar.

Vid bedémning av dosering, doseringsintervall och behandlingstid avsléjades for I3ga doser, for korta
liksom fér 1anga behandlingstider samt for Ianga behandlingsintervall fér vissa ldkemedel som berérs
av detta hanskjutningsférfarande. Féljaktligen maste doseringsschemat fér dessa ldkemedel justeras
for att sdkerstdlla en effektiv anvandning av de féreslagna indikationerna genom att samtidigt
minimera risken fér utveckling av antimikrobiell resistens. Dessutom behéver indikationerna fér
veterinarmedicinska lakemedel revideras, sarskilt med hansyn till malpatogenernas aktuella
mottaglighetssituation.

Behandlingstiden har utvarderats ytterligare med avseende pa riskerna fér maldjurs sakerhet, miljon
och konsumentsékerheten i samband med karenstider. Nytta-riskférhallandet forblir oférandrat nar det
galler maldjurs sdkerhet och miljon. N&r det géller karenstider beaktades de foreslagna ytterligare
karenstiderna for atliga vdvnader samt bibehallandet av de fér narvarande godkénda karenstiderna for
mjoélk fér att garantera konsumentsakerheten.

Slutsats om nytta-riskférhallandet

Efter att ha granskat skalen till hanskjutningen och de uppgifter som ldmnats av innehavarna av
godkdnnande for férsaljning drog CVMP slutsatsen att de berérda produkternas totala nytta-
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riskforhallande &r fortsatt positivt under férutsattning att de rekommenderade &ndringar som anges i
produktinformationen genomférs (se bilaga III).

Skal till andring av produktinformationen (produktresumé, markning och bipacksedel)

Féljande skal anges:

CVMP beaktade hanskjutningsforfarandet enligt artikel 82 i férordning (EU) 2019/6 for
veterinarmedicinska ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin som enda aktiva substans i
form av injektionsvatska, suspension for intramuskular och subkutan administrering.

CVMP granskade tillgangliga data till stéd for indikationer, dosering (inklusive doseringsintervall),
behandlingstid, nedbrytning av restsubstanser, miljérisker, maldjurs sdkerhet och risk for
antimikrobiell resistens for folkhalsan.

CVMP noterade att veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin har varit
godkanda i drtionden, enligt tidigare regelverk och vetenskapliga ramar.

CVMP ansag att prokainbensylpenicillin ar ett antimikrobiellt medel med smalt aktivitetsspektrum
och bred sdkerhetsmarginal som i allmanhet fortsatter att vara effektivt mot ett antal vanliga
sjukdomar hos livsmedelsproducerande djur. CVMP ansag att det &r viktigt att forse praktiserande
veterinarer med nddvandiga verktyg for att korrekt anvanda prokainbensylpenicillin som
forstahandsval av antimikrobiella medel, i linje med AMEG:s rekommendationer, riktlinjer och
nationella policyer.

Med tanke pa ovanstdende 6vervaganden och baserat pa tillgdngliga data fann CVMP att
indikationerna och doseringsschemana (dosering och behandlingstid) fér de berérda
veterindrmedicinska lakemedlen maste adndras.

For produkter vars doseringsschema andrades drog CVMP slutsatsen att karenstiderna for kott och
slaktbiprodukter frdn behandlade djur &ven bér &ndras genom tilldgg av en sdkerhetsmarginal pa
2 dagar for att garantera konsumentsdkerheten. CVMP fann att karenstiderna for mjolk redan ar
tillrdckliga fér att garantera konsumentsdakerheten och att de inte behéver éndras.

CVMP ansdg att det kan vara lampligt att inkludera ytterligare information i produktinformationen
om verkningsmekanismen fér prokainbensylpenicillin och malpatogenernas nuvarande mottaglighet
for att stédja en effektiv anvandning av de berérda produkterna for specifika indikationer.

CVMP:s yttrande

Till foljd av detta ansdg CVMP att nytta-riskforhallandet for veterindrmedicinska ldkemedel som
innehaller prokainbensylpenicillin som enda aktiva substans i form av injektionsvétska, suspension for
intramuskular och subkutan administrering ar fortsatt gynnsamt under foérutsattning att de andringar
som gjorts i produktinformationen genomférs enligt beskrivningen i bilaga III.

CVMP rekommenderade darfor andring av villkoren for godkdnnandena for férsaljning av
veterindrmedicinska lakemedel som innehaller prokainbensylpenicillin som enda aktiva substans i form
av injektionsvatska, suspension.
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Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Obs!

Dessa andringar av de relevanta avsnitten i produktinformationen ar resultatet av
hanskjutningsférfarandet.



Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Den befintliga produktinformationen ska &ndras (genom att légga till, byta ut eller ta bort text
beroende p& vad som &r tillampligt) fér att 8terge den avtalade ordalydelse som anges nedan, enbart
for de intramuskuldra och subkutana administreringsvédgarna.

A. Produktresumé

3.2 Indikationer for varje djurslag (QRD mall v9.0)/4.2 Indikationer, med djurslag
specificerade (QRD-mall v8.2)

Stryk i tilldmpliga fall féljande patogener:

Alla bakteriearter som tillhér ordningen Enterobacterales, sarskilt Salmonella spp., Escherichia coli och
Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., sarskilt Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Bakteriearter som tillhor gruppen Staphylococcus intermedius, sarskilt S. intermedius och S.
pseudintermedius

Betalaktamasproducerande Staphylococcus spp.

Stryk det som inte ar tillampligt:

- Alla indikationer fér salmonellos.

- "Kvarka” hos alla djurslag med undantag av hastar.

- "Avbryts efter fodseln” hos alla djurslag med undantag av hastar.

Ersétt, i tillampliga fall:

- "Staphylococcus aureus (resistent mot penicillin G)” med “Staphylococcus aureus”.

- " Kvarbliven efterbérd” med “FOrebyggande av akut septisk metrit orsakad av “kvarblivna fosterhinnor* hos
hastar.

Revidera, i tillampliga fall, féljande nomenkiatur:

“Glaesserella parasuis” i stéllet for "Haemophilus parasuis”.

“Mannheimia haemolytica” i stallet for "Pasteurella haemolytica”.

“Trueperella pyogenes” i stallet for "Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium
pyogenes”, "Corynebacterium pyogenes”.

3.4 Sarskilda varningar (QRD-mall v9.0)/4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
(QRD-mall v8.2)

L&ggq till féljande réd till alla veterindrmedicinska ldkemedel:

Efter absorption har bensylpenicillin I13g férmaga att passerabiologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det &r joniserat och har 13g lipidldslighet. Effekten kan utebli vid anvéndning
av produkten fér behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till féljd av
t.ex. Streptococcus suis eller Listeria monocytogenes. Vidare har bensylpenicillin 18g formaga att
penetrera daggdjursceller, varfér denna produkt kan ha 18g effekt vid behandling av intracelluléra
patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.
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Lagg till féljande lydelse, beroende pd vad som &r tilldmpligt, med beaktande av de mélpatogener som
dr godkanda for djurslaget inom ramen for enskilda godkdnnanden for forséaljning:

Férhojda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa férvarvad resistens har
rapporterats for féljande bakterier:

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

- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
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.

Anvandning av detta lakemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan medféra bristande
klinisk effekt..

3.6 Biverkningar (QRD-mall v9.0)/4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) (QRD-mall
v8.2)

Lagag till féljande text till alla veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts fér anvandning hos
smégrisar:

Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka &r 6vergdende men kan
potentiellt vara dddliga, sarskilt vid hogre doser.

3.9 Administreringsvagar och dosering (QRD mall v9.0)/4.9 Dosering och
administreringssatt (QRD mall v8.2)

For samtliga veterindrmedicinska ldkemedel ska den nuvarande rekommendationen om behandlingstid
ersdttas med féljande yttrande:
Behandlingstiden &ar 3 till 7 dagar.

L&gg till féljande r8d till alla veterindrmedicinska ldkemedel:

Lamplig behandlingstid ska véljas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella 8terhamtning. Hansyn bér tas till malvévnadens tillganglighet och malpatogenens
egenskaper.

Stryk i tilldmpliga fall all hénvisning till ett behandlingsintervall p8 48 timmar:
- hos andra djurslag an hastar,
- hos hastar, om doserna &r lagre an 20 mg/kg kroppsvikt.

Ersétt, dér lagre doser dr godkédnda, den ldagre dosgrdnsen med:

10 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur, far, getter och svin,

12 mg/kg kroppsvikt hos hastar,

20 mg/kg kroppsvikt hos hundar och katter.

Sérskilda doseringsrekommendationer som &r hégre dn de ovan angivna samt dosintervallen bér
bibehéllas.
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3.12 Karenstider (QRD-mall v9.0)/4.11 Karenstid(er) (QRD-mall v8.2)

Karenstiderna for kétt och slaktbiprodukter ska dndras enligt féljande:

[Djurslag]
Kott och slaktbiprodukter: x dygn [ for behandlingstiden <3 dagar> <3-5 dagar>{2/

y dagar!3! fér behandlingstiden <4-7 dagar> <6-7 dagar>[4]

[11 ursprungligen godkénd karenstid i dagar

[21 yrsprungligen godkénd behandlingstid

131 ursprungligen godkénd karenstid i dagar + sékerhetsmarginal p8 2 dagar
4] f6ridngd behandlingstid frdn 3 eller 5 dagar till 7 dagar

[text]: Uppgifter som ska fyllas i
<text>: Vélj de tillampliga alternativen

4.2 Farmakodynamik (QRD-mall v9.0)/5.1 Farmakodynamiska egenskaper (QRD-mall v8.2)

Féljande lydelse ska ldggas till for alla veterindrmedicinska ldkemedel:
Enterobacterales, Bacteroides fragilis, de flesta Campylobacter spp, Nocardia spp. och Pseudomonas
spp. samt betalaktamasproducerande Staphylococcus spp. ar resistenta.

Stryk det som inte ér tillampligt:
Alla malbakterier som finns i detta avsnitt men som inte namns i indikationen.

Stryk i tillampliga fall féljande patogener:

Alla bakteriearter som tillhér ordningen Enterobacterales, sarskilt Salmonella spp., Escherichia coli och
Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., sarskilt Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Bakteriearter som tillhdér gruppen Staphylococcus intermedius, sarskilt S. intermedius och S.
pseudintermedius

Betalaktamasproducerande Staphylococcus spp.

Ersétt, i tildmpliga fall:
“Staphylococcus aureus (resistent mot penicillin G)” med "Staphylococcus aureus”.

Revidera, i tilldmpliga fall, féljande nomenklatur:

“Glaesserella parasuis” i stallet fér “"Haemophilus parasuis”.

“Mannheimia haemolytica” i stallet for "Pasteurella haemolytica”.

“Trueperella pyogenes” i stallet for "Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium
pyogenes”, “Corynebacterium pyogenes”.
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B. Mdrkning

Yttre forpackning

7. KARENSTIDER (QRD-mall v9.0)/8. KARENSTID(ER) (QRD-mall v8.2)

Karenstiderna for kétt och slaktbiprodukter ska dndras enligt féljande:

[Djurslag]
Kott och slaktbiprodukter: x dygn’/ under behandlingstiden <3 dagar> <3-5 dagar>[2/

y dagarf3! fér behandlingstiden <4-7 dagar> <6-7 dagar>[4

[1] yrsprungligen godkénd karenstid i dagar

21 ursprungligen godkand behandlingstid

131 ursprungligen godkédnd karenstid i dagar + sdkerhetsmarginal p8 2 dagar
41 f6rldngd behandlingstid frén 3 eller 5 dagar till 7 dagar

[text]: Uppgifter som ska fyllas i
<text>: Vélj de tillampliga alternativen
Inre forpackning

5. KARENSTIDER (QRD-mall v9.0)/5. KARENSTID(ER) (QRD-mall v8.2)

Karenstiderna for kétt och slaktbiprodukter ska dndras enligt féljande:

[Djurslag]
Kott och slaktbiprodukter: x dygn [/ under behandlingstiden <3 dagar> <3-5 dagar>{?/

y dagarf3! fér behandlingstiden <4-7 dagar> <6-7 dagar>[4

[1] yrsprungligen godkénd karenstid i dagar

21 ursprungligen godkand behandlingstid

131 ursprungligen godkénd karenstid i dagar + sékerhetsmarginal p8 2 dagar
41 f6rldngd behandlingstid frén 3 eller 5 dagar till 7 dagar

[text]: Uppgifter som ska fyllas i
<text>: Vélj de tillampliga alternativen

C. Bipacksedel
4. Anvandningsomraden (QRD mall v9.0)/4. INDIKATION(ER) (QRD-mall v8.2)
Stryk i tilldmpliga fall féljande patogener:

Alla bakteriearter som tillhér ordningen Enterobacterales, sarskilt Salmonella spp., Escherichia coli och
Proteus spp.

Bacteroides fragilis

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Nocardia spp.

Pseudomonas spp., sarskilt Pseudomonas aeruginosa

Rickettsia spp.

Bakteriearter som tillhdér gruppen Staphylococcus intermedius, sarskilt S. intermedius och S.
pseudintermedius
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Betalaktamasproducerande Staphylococcus spp.

Stryk det som inte ér tilldmpligt:

- Alla indikationer fér salmonella.

- "Kvarka” hos alla djurslag med undantag av hastar.

- "Kvarbliven efterbord"hos alla djurslag med undantag av hastar.

Ersétt, i tillampliga fall:

- "Staphylococcus aureus (resistent mot penicillin G)” med "Staphylococcus aureus”.

- "Kvarbliven efterb6rd"med “"Férebyggande av akut septisk metrit orsakad av kvarblivna fosterhinnor" hos
hastar.

Revidera, i tillampliga fall, féljande nomenklatur:

“Glaesserella parasuis” i stéllet for “Haemophilus parasuis”.

“"Mannheimia haemolytica” i stallet for "Pasteurella haemolytica”.

“Trueperella pyogenes” i stallet for "Actinomyces pyogenes”, "Arcanobacterium
pyogenes”, “Corynebacterium pyogenes”.

6. Sarskilda varningar (QRD-mall v9.0)/12. SARSKILD(A) VARNING(AR) (QRD-mall v8.2)
Sarskilda varningar: (QRD-mall v9.0)/Sarskilda varningar for respektive djurslag: (QRD-mall v8.2)

L&ggq till féljande réd till alla veterindrmedicinska ldkemedel:

Efter absorption har bensylpenicillin I18g formaga att passera biologiska membran (t.ex. blod-
hjarnbarridren) eftersom det &r joniserat och har 13g lipidldslighet. Anvéndning av produkten for
behandling av meningit (hjarnhinneinflammation) eller CNS-infektioner till féljd av t.ex. Streptococcus
suis eller Listeria monocytogenes kan eventuellt sakna effekt. Vidare har bensylpenicillin 13g férmaga
att penetrera daggdjursceller, varfér denna produkt kan ha 13g effekt vid behandling av intracelluléra
patogener, t.ex. Listeria monocytogenes.

L&gg till féljande lydelse, beroende pd vad som &r tilldmpligt, med beaktande av de mélpatogener som
dr godkénda for djurslaget inom ramen fér enskilda godkénnanden for férséljning:

Férhdjda MIC-varden eller bimodala distributionsprofiler som tyder pa férvarvad resistens har
rapporterats for féljande bakterier:

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

- Fusobacterium necrophorum som orsakar metrit och Mannheimia haemolytica (endast i vissa
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.

Anvandning av detta lakemedel vid behandling av infektioner orsakade av dessa bakterier kan medféra bristande
klinisk effekt.

7. Biverkningar (QRD mall v9.0)/6. BIVERKNINGAR (QRD-mall v8.2)
L&gg till féljande text till alla veterindrmedicinska ldkemedel som godkénts fér anvéandning hos
smégrisar:

Systemiska toxiska effekter har observerats hos unga smagrisar, vilka ar évergdende men kan
betraktas som potentiellt dddliga, sarskilt vid hdégre doser.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar) (QRD mall
v9.0)/8. DOSERING FOR VARIJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) (QRD-mall v8.2)

Foér samtliga veterindrmedicinska ldkemedel ska den nuvarande rekommendationen om behandlingstid
ersdttas med foljande:
Behandlingstiden ar 3 till 7 dagar.

L&ggq till féljande réd till alla veterindrmedicinska ldkemedel:

Lamplig behandlingstid ska vdljas med hansyn till de kliniska behoven och det behandlade djurets
individuella terhamtning. Hansyn bor tas till malvavnadens tillganglighet och malpatogenens
egenskaper.

Stryk i tillampliga fall all hdnvisning till ett behandlingsintervall p8 48 timmar:
- hos andra djurslag an hastar,
- hos hastar, om doserna &r lagre an 20 mg/kg kroppsvikt.

Ersétt, dér lagre doser dr godkdnda, den ldgre dosgrdnsen med:

10 mg/kg kroppsvikt hos nétkreatur, far, getter och svin,

12 mg/kg kroppsvikt hos hastar,

20 mg/kg kroppsvikt hos hundar och katter.

Sérskilda doseringsrekommendationer som &r hégre dn de ovan angivna samt dosintervallen bér
bibehéllas.

10. Karenstider (QRD-mall v9.0)/10. KARENSTID(ER) (QRD-mall v8.2)

Karenstiderna for kétt och slaktbiprodukter ska dndras enligt féljande:

[Djurslag]
Kott och slaktbiprodukter: x dygn [/ under behandlingstiden <3 dagar> <3-5 dagar>{?/

y dagarf3! fér behandlingstiden <4-7 dagar> <6-7 dagar>[4

[11 ursprungligen godkénd karenstid i dagar

21 ursprungligen godkdnd behandlingstid

131 ursprungligen godkédnd karenstid i dagar + sdkerhetsmarginal p8 2 dagar
4] féridngd behandlingstid fr8n 3 eller 5 dagar till 7 dagar

[text]: Uppgifter som ska fyllas i
<text>: Vé&lj de tillampliga alternativen
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