[Version 9.1,11/2024]

ANHANG I
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Permacyl 236,3 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoffe:

Durchstechflasche zu 4,75 g:
Penethamathydroiodid 4726 mg
(entsprechend 3649 mg Penethamat)

Durchstechflasche zu 9,5 g:
Penethamathydroiodid 9452 mg
(entsprechend 7299 mg Penethamat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile
(Durchstechflasche mit Pulver)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Eine Durchstechflasche mit Losungsmittel (18 ml oder 36 ml) enthélt:

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und anderer Bestandteile
(Durchstechflasche mit Losungsmittel)

Kaliumdihydrogenphosphat (zur Einstellung des pH-Wertes)
Natriumcitrat (zur Einstellung des pH-Wertes)

Povidon

Wasser fiir Injektionszwecke

Eine Durchstechflasche mit 4,75 g bzw. 9,50 g Pulver wird mit 18 ml bzw. 36 ml Lésungsmittel rekonstituiert,
um ein Suspensionsvolumen von 20 ml bzw. 40 ml zu erhalten. Die Endkonzentration betrigt 236,3 mg/ml
Penethamathydroiodid (entsprechend 182,5 mg/ml Penethamat).

Durchstechflasche mit Pulver: weil3es bis cremefarbenes feines Pulver
Durchstechflasche mit Losungsmittel: klare farblose Losung



3. KLINISCHE ANGABEN
3.1  Zieltierart(en)

Rind (Kuh, laktierend)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Zur Behandlung von Mastitiden bei laktierenden Kiihen, die durch Penicillin-empfindliche Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae und (nicht B-Laktamase-bildende)

Staphylococcus aureus verursacht werden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine und/oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht intravends anwenden.

Nicht anwenden bei Hasenartigen und Kleinnagern wie Meerschweinchen, Hamstern oder Rennméusen

Gerbils).
;Ii:;t 1ail)wenden bei Tieren mit Nierenfunktionsstérungen einschlielich Anurie oder Oligurie.
3.4 Besondere Warnhinweise
Die Behandlung sollte wéhrend der Laktation erfolgen.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Das Tierarzneimittel enthdlt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung von Penethamathydroiodid zur Behandlung von Mastitiden muss von entsprechenden
Hygienemalinahmen zur Vorbeugung einer Reinfektion begleitet sein.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier isolierten
Bakterien beruhen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen, auf Betriebsebene
gesammelten) epidemiologischen Informationen liber die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Das Tierarzneimittel ist gegen 3-Laktamase-bildende Erreger nicht wirksam.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziell anerkannten, nationalen und regionalen
Richtlinien zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Privalenz von Benzylpenicillin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit
anderen B-Laktam-Antibiotika infolge moglicher Kreuzresistenzen vermindern.



Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine konnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) auslosen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu
Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen fithren und umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen
konnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und/oder Cephalosporine sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel mit groBer Sorgfalt, um eine Exposition zu vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Handschuhen tragen.

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion oder wenn Sie nach einer Exposition Symptome wie
Hautausschlag entwickeln, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Augen oder Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome und erfordern sofortige arztliche Hilfe.

Nach Gebrauch die Hinde waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind (Kuh, laktierend):

Sehr selten Opportunistische Infektion!
Hautreaktion? (wie Urtikaria, Dermatitis)

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, .
Anaphylaktischer Schock, Tremor, Erbrechen, vermehrter

einschlieBlich Einzelfallberichte): : ) ;
Speichelfluss, gastrointestinale Storung, Kehlkopfodem

laufgrund des iibermdBigen Wachstums von Nicht-Zielerregern
?leicht

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an
den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden
Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierérzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das


https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde zu
senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit Antibiotika angewendet werden, die eine bakteriostatische
Wirkung entfalten. Entziindungshemmende Wirkstoffe wie Salicylate erhdhen die Eliminationshalbwertszeit
von Penetamat (Iohydrat). Bei gemeinsamer Verabreichung sollte die Dosis des Antibiotikums angepasst
werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.
Zur tiefen intramuskuldren Anwendung.

Hinweise fiir die Anwendung: Der gesamte Inhalt der Losungsmittelflasche ist fiir die Rekonstitution zu
verwenden.
Rekonstituierte Suspension: weille bis cremefarbene Suspension

Zur Herstellung der korrekten Konzentration der Suspension:

Verwenden Sie die Durchstechflasche mit 4726 mg Penethamathydroiodid und die Durchstechflasche mit
18 ml sterilem Losungsmittel.

Bzw. die Durchstechflasche mit 9452 mg Penethamathydroiodid und die Durchstechflasche mit 36 ml sterilem
Losungsmittel.

Nach der Rekonstitution gut schiitteln. Es kann erforderlich sein, die Durchstechflasche mindestens 10 mal
zu schwenken.

Jeder ml der Suspension enthélt 236,3 mg Penethamathydroiodid.

Dosierung: 14,2 mg Penethamathydroiodid pro kg Korpergewicht/Tag (entsprechend 6 ml des
rekonstituierten Tierarzneimittels/100 kg Korpergewicht) an drei bis vier aufeinander folgenden Tagen.

Vor der Anwendung gut schiitteln.

Die empfohlene Dosis ist alle 24 Stunden an drei bis vier aufeinander folgenden Tagen anzuwenden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden.

Das fiir die Verabreichung an einer Injektionsstelle empfohlene maximale Volumen betrdgt 20 ml.

Der Stopfen sollte nicht 6fter als 10 mal durchstochen werden.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Bei Uberdosierung konnen Nebenwirkungen auftreten wie sie in Abschnitt 3.6 beschrieben werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 60 Stunden

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJOICE90
4.2 Pharmakodynamik

Der Wirkstoff Penethamathydroiodid ist ein Prodrug, das Benzylpenicillin freisetzt. Chemisch handelt es sich
um einen Diethylaminoethanolester des Penicillins.

Wirkungsmechanismus:
Benzylpenicillin entfaltet seine Wirkung {iiber eine Blockade der Biosynthese der Zellwand von

Bakterienzellen. Benzylpenicillin geht eine kovalente Bindung mit Penicillin-bindenden Proteinen (PBP) ein,
um diese anschlieBend zu inaktivieren. Diese Proteine befinden sich auf der Innenseite der Bakterien-
Zellmembran. Die PBPs (Transpeptidase, Carbopeptidasen, Endopeptidasen) sind Enzyme, die in der
Endphase der bakteriellen Zellwandsynthese beteiligt sind. Penicilline sind nur in der Vermehrungsphase
gegen Bakterien wirksam, daher ist ihre Aktivitit hauptsichlich bakterizid und zeitabhingig.

Das antimikrobielle Spektrum des Wirkstoffs entspricht dem von Benzylpenicillin, das gegen B-Laktamase-
negative Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis und Staphylococcus
aureus wirksam ist.

Resistenzmechanismen:
Der héufigste Mechanismus ist die Bildung von B-Laktamasen (insbesondere Penicillinase vor allem bei S.
aureus), die den B-Laktam-Ring von Penicillinen aufbrechen und sie dadurch inaktivieren.

4.3 Pharmakokinetik

Nach intramuskulédrer Applikation bei Milchkiihen werden die maximalen Konzentrationen im Blut und in
der Milch rasch (nach 3 bzw. 7 Stunden) erreicht. 90% des Antibiotikums wird im Blut hydrolysiert und 98%
in der Milch. Bei der Hydrolyse entstehen Diethylaminoethanol und Benzylpenicillin, wobei letzteres das
therapeutisch wirksame Molekiil darstellt. Das Tierarzneimittel verteilt sich rasch im gesamten Organismus



mit besonderer Affinitit fiir das Lungen- und Milchdriisengewebe. Es tritt in die Plazenta {iber und wird
langsam in den fotalen Blutkreislauf abgegeben.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 5 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 24 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor der Rekonstitution sind fiir das Pulver und das Losungsmittel keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
Die rekonstituierte Injektionssuspension im Kiihlschrank (2 - 8 °C) lagern.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung
Umbkarton enthélt entweder:

Durchstechflasche mit 4,75 g Pulver und 18 ml Losungsmittel:

Durchstechflasche mit Pulver: 25-ml-Durchstechflasche aus Klarglas (Typ I), verschlossen mit einem
Bromobutylgummi-Stopfen und versiegelt mit einem Aufklappsiegel aus Aluminium.

Durchstechflasche mit Losungsmittel: 20-ml-Durchstechflasche aus Klarglas (Typ-II), verschlossen mit
einem Bromobutylgummi-Stopfen und versiegelt mit einem Aufklappsiegel aus Aluminium.

oder

Durchstechflasche mit 9,50 g Pulver und 36 ml Losungsmittel:

Durchstechflasche mit Pulver: 50-ml- Durchstechflasche aus Klarglas (Typ II), verschlossen mit einem
Bromobutylgummi-Stopfen und versiegelt mit einem Aufklappsiegel aus Aluminium.

Durchstechflasche mit Losungsmittel: 50-ml-Durchstechflasche aus Klarglas (Typ-II), verschlossen mit
einem Bromobutylgummi-Stopfen und versiegelt mit einem Aufklappsiegel aus Aluminium.

PackungsgroBen:

Umkarton mit 1 x 4,75 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 18 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 18 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel
Umkarton mit 10 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 18 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Umkarton mit 1 x 9,50 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 36 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 9,50 g. Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 36 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel




Umkarton mit 10 x 9,50 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 36 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABER

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 402137.00.00

AT: Z.Nr.: 836400

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 17/08/2015

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

06/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{AuBiere Umhiillung}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEMITTELS

Permacyl 236,3 mg/ml Pulver and Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Rinder

2.  WIRKSTOFF(E)

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoffe:

Durchstechflasche zu 4,75 g:
Penethamathydroiodid 4726 mg
(entsprechend 3649 mg Penethamat)

Durchstechflasche zu 9,5 g:
Penethamathydroiodid 9452 mg
(entsprechend 7299 mg Penethamat)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

Umkarton mit 1 x 4,75 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 18 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 18 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel
Umkarton mit 10 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 18 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Umkarton mit 1 x 9,50 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 36 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 9,50 g. Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 36 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel
Umkarton mit 10 x 9,50 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 36 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

l4.  ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh, laktierend)

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

i.m.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 60 Stunden



8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1JJ}
Nach erstmaligem Offnen sofort rekonstituieren.
Nach Rekonstituieren innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die rekonstituierte Injektionssuspension im Kiihlschrank (2 — 8 °C) lagern.

10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN ¢

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

DE:
Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 402137.00.00
AT: Z.Nr.: 836400

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

{Durchstechflasche mit Pulver}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEMITTELS

Permacyl

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoffe:

Durchstechflasche zu 4,75 g:
Penethamathydroiodid 4726 mg
(entsprechend 3649 mg Penethamat)

Durchstechflasche zu 9,5 g:
Penethamathydroiodid 9452 mg
(entsprechend 7299 mg Penethamat)

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1JJ}
Nach erstmaligem Offnen sofort rekonstituieren.
Nach Rekonstitutieren innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG (ETIKETT) DES LOSUNGSMITTELS

{Durchstechflasche mit Losungsmittel}

|1. BEZEICHNUNG DES VERDUNNUNGSMITTELS

Losungsmittel fiir Permacyl 236,3 mg/ml

|2. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kuh, laktierend)

|3. ARTEN DER ANWENDUNG

i.m.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/I1JJ}
Nach Rekonstituieren innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.

|5. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Die rekonstituierte Injektionssuspension im Kiihlschrank (2 — 8 °C) lagern.

|6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

7. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Permacyl 236,3 mg/ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Rinder

2 Zusammensetzung

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt:

Wirkstoffe:

Durchstechflasche zu 4,75 g:
Penethamathydroiodid 4726 mg
(entsprechend 3649 mg Penethamat)

Durchstechflasche zu 9,5 g:
Penethamathydroiodid 9452 mg
(entsprechend 7299 mg Penethamat)

Eine Durchstechflasche mit 4,75 g bzw. 9,50 g Pulver wird mit 18 ml bzw. 36 ml Losungsmittel
rekonstituiert, um ein Suspensionsvolumen von 20 ml bzw. 40 ml zu erhalten.
Die Endkonzentration betragt 236,3 mg/ml.

Durchstechflasche mit Pulver: weilles bis cremefarbenes feines Pulver
Durchstechflasche mit Losungsmittel: klare farblose Losung

3. Zieltierart(en)

Rind (Kuh, laktierend)

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Mastitiden bei laktierenden Kiihen, die durch Penicillin-empfindliche Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae und (nicht B-Laktamase-bildende)
Staphylococcus aureus verursacht werden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Penicilline, Cephalosporine und/oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht intravends anwenden.

Nicht anwenden bei Hasenartigen und Kleinnagern wie Meerschweinchen, Hamstern oder Rennmausen
(Gerbils).

Nicht anwenden bei Tieren mit Nierenfunktionsstorungen einschlieBlich Anurie oder Oligurie.



6. Besondere Warnhinweise
Das Tierarzneimittel enthélt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

Besondere Warnhinweise:
Die Behandlung sollte wéhrend der Laktation durchgefiihrt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung von Penethamathydroiodid zur Behandlung von Mastitiden muss von entsprechenden
Hygienemalinahmen zur Vorbeugung einer Reinfektion begleitet sein.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier isolierten
Bakterien beruhen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen, auf Betriebsebene
gesammelten) epidemiologischen Informationen liber die Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Das Tierarzneimittel ist gegen 3-Laktamase-bildende Erreger nicht wirksam.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziell anerkannten, nationalen und regionalen
Richtlinien zum Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Benzylpenicillin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit
anderen -Laktam-Antibiotika infolge moglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt eine
Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) auslosen. Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen kann zu
Kreuzreaktionen mit Cephalosporinen fithren und umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen
konnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen und/oder Cephalosporinen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel mit groBer Sorgfalt, um eine Exposition zu vermeiden.
Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Handschuhen tragen.

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion oder wenn Sie nach einer Exposition Symptome wie
Hautausschlag entwickeln ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen. Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Augen oder Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome und erfordern sofortige arztliche Hilfe.

Nach Gebrauch die Hinde waschen.



Trachtigkeit und Laktation:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit Antibiotika angewendet werden, die eine bakteriostatische
Wirkung entfalten.

Entziindungshemmende Wirkstoffe wie Salicylate erhohen die Eliminationshalbwertszeit von Penetamat
(Iohydrat). Bei gemeinsamer Verabreichung sollte die Dosis des Antibiotikums angepasst werden.

Uberdosierung:

Bei Uberdosierung konnen Nebenwirkungen auftreten wie sie im Abschnitt ,,7. Nebenwirkungen*
beschrieben werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kubh, laktierend):

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Opportunistische Infektion'

Hautreaktion? (wie Urtikaria (Nesselsucht), Dermatitis (Hautentziindung))

Anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion), Zittern, Erbrechen, vermehrter Speichelfluss,
gastrointestinale Storung, Kehlkopfodem (Schwellung).

laufgrund des iibermaBigen Wachstums von Nicht-Zielerregern
’leicht

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel
nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen auch an den
Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT:
Osterreich Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen


http://www.vet-uaw.de/

Traisengasse 5, AT-1200 Wien
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at
Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung (i.m.).

Zur tiefen intramuskuldren Anwendung.

Hinweise fiir die Anwendung: Der gesamte Inhalt der Losungsmittelflasche ist fiir die Rekonstitution zu
verwenden.

Rekonstituierte Suspension: weifle bis cremefarbene Suspension

Zur Herstellung der korrekten Konzentration der Suspension:

Verwenden Sie die Durchstechflasche mit 4726 mg Penethamathydroiodid und die Durchstechflasche mit
18 ml sterilem Losungsmittel.

Bzw. die Durchstechflasche mit 9452 mg Penethamathydroiodid und die Durchstechflasche mit 36 ml sterilem
Losungsmittel.

Nach der Rekonstitution gut schiitteln. Es kann erforderlich sein, die Durchstechflasche mindestens 10 mal zu
schwenken.

Jeder ml der Suspension enthélt 236,3 mg Penethamathydroiodid.

Dosierung: 14,2 mg Penethamathydroiodid pro kg Korpergewicht/Tag (entsprechend 6 ml des rekonstituierten
Tierarzneimittels/100 kg Korpergewicht) an drei bis vier aufeinander folgenden Tagen.

Vor der Anwendung gut schiitteln.

Die empfohlene Dosis ist alle 24 Stunden an drei bis vier aufeinander folgenden Tagen anzuwenden.

Das fiir die Verabreichung an einer Injektionsstelle empfohlene maximale Volumen betragt 20 ml.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Der Stopfen sollte nicht dfter als 10 mal durchstochen werden.

Rekonstituierte Suspension: weille bis cremefarbene Suspension

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 4 Tage


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

Milch: 60 Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Vor der Rekonstitution sind fiir das Pulver und das Losungsmittel keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die rekonstituierte Injektionssuspension im Kiihlschrank (2 — 8 °C) lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett oder dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp* nicht mehr anwenden.

Das Vertfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméll den Anweisungen: 24 Stunden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden

nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

DE/AT: Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402137.00.00
AT: Z.Nr.: 836400

Packungsgrofen:
Umkarton mit 1 x 4,75 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 18 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 18 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel



Umkarton mit 10 x 4,75 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 18 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Umbkarton mit 1 x 9,50 g Durchstechflasche mit Pulver und 1 x 36 ml Durchstechflasche mit Losungsmittel
Umkarton mit 5 x 9,50 g. Durchstechflaschen mit Pulver und 5 x 36 ml Durchstechflaschen mit Losungsmittel
Umkarton mit 10 x 9,50 g Durchstechflaschen mit Pulver und 10 x 36 ml Durchstechflaschen mit
Losungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - Vic (Barcelona)

Spanien

Tel: +34 938860100

E-Mail: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AT:

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5

1040 Wien

Austria

Tel: +43 1416 39 10

DE:

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
85737 Ismaning
Deutschland

Tel: +49 89 999 79 74 0

Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafle 1


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

85737 Ismaning
Deutschland

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig




