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1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Penethaone 236,3 mg/ml prášek a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro skot
2.
Složení
Každá lahvička s práškem obsahuje:

Léčivé látky:

Lahvičky o obsahu 4,75 g:
Penethacillini hydroiodidum

4726 mg

(odpovídá 3649 mg penethacillinum)

Lahvičky o obsahu 9,50 g:
Penethacillini hydroiodidum

9452 mg

(odpovídá 7299 mg penethacillinum)

Každá lahvička obsahující 4,75 a 9,50 g prášku se rozpouští v 18 ml a 36 ml rozpouštědla, čímž se získá suspenze o objemu 20 ml, resp. 40 ml. Konečná koncentrace činí 236,3 mg/ml hydriodidu penethamátu (což odpovídá 182,5 mg/ml penethamátu). 
Injekční lahvička s práškem: smetanově bílý jemný prášek

Injekční lahvička s rozpouštědlem: čirý bezbarvý roztok 

3.
Cílové druhy zvířat

Skot (dojnice v laktaci)

4.
Indikace pro použití
Léčba mastitid u laktujících dojnic vyvolaných kmeny Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus (neprodukující beta-laktamázu) citlivými k penicilinu.
5.
Kontraindikace
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na peniciliny, cefalosporiny a/nebo na kteroukoli z pomocných látek. 
Nepodávat intravenózně.
Nepoužívat u zajícovců a hlodavců jako například u morčat, křečků nebo pískomilů.
Nepodávat zvířatům s onemocněním ledvin, s anurií nebo oligurií.
6.
Zvláštní upozornění

Tento veterinární léčivý přípravek neobsahuje žádnou antimikrobní konzervační látku.

Zvláštní upozornění
Léčba by měla být provedena v období laktace.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Aby se zabránilo reinfekci, musí se při léčbě mastitidy penethacilinem-hydrojodidem dodržovat potřebná hygienická opatření.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na místních (regionálních, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílových bakterií.
Veterinární léčivý přípravek není účinný vůči bakteriím produkujícím beta-laktamázu.
Při používání veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na benzylpenicilin a může snížit účinnost terapie ostatními beta-laktamovými antibiotiky z důvodu možné zkřížené rezistence.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem buďte maximálně obezřetní, aby nedošlo k expozici.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.

V případě náhodného samopodání injekce nebo pokud se u vás projeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nepodávat současně s antibiotiky s bakteriostatickým účinkem.

Protizánětlivé látky, jako jsou salicyláty, vedou k prodloužení eliminačního poločasu penetamátu (iohydrátu). V případě společného podávání upravte dávku antibakteriálního veterinárního léčivého přípravku.

Předávkování:
V případě předávkování se mohou objevit nežádoucí účinky, které jsou popsány v bodě Nežádoucí účinky.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:

Pouze pro použití veterinárním lékařem.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.
Nežádoucí účinky 
Skot (dojnice v laktaci):

	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	Oportunní infekce1

Kožní reakce2 (např. urtikárie (kopřivka), dermatitida (zánět kůže))
Anafylaktický šok (závažná alergická reakce), třes, zvracení, zvýšené slinění, gastrointestinální poruchy, edéme hrtanu (zduření)


1 v důsledku přemnožení necílových organismů
2 mírná
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární podání (i.m.).
Podání formou hluboké intramuskulární injekce.
Návod k použití: Rekonstituujte suspenzi pomocí celého obsahu injekční lahvičky s rozpouštědlem. 
Pro zajištění správné dávky:

Použít injekční lahvičku s práškem, jež obsahuje 4726 mg penethacilinu-hydrojodidu a injekční lahvičku obsahující 18 ml sterilního rozpouštědla.

Nebo lze použít injekční lahvičku s práškem, jež obsahuje 9452 mg penethacilinu-hydrojodidu a injekční lahvičku obsahující 36 ml sterilního rozpouštědla.

Po naředění dobře protřepat. Alespoň desetkrát lahvičku převrátit dnem vzhůru.

Každý ml suspenze obsahuje 236,3 mg penethacilinu-hydrojodidu. 

Dávka: 14,2 mg penethacilinu-hydrojodidu na kg živé hmotnosti / den (odpovídá 6 ml naředěného veterinárního léčivého přípravku / 100 kg živé hmotnosti) po dobu tří až čtyř po sobě jdoucích dní. Před použitím dobře protřepat.

Doporučenou denní dávku podávejte každých 24 hodin ve třech až čtyřech po sobě jdoucích podáních.

Doporučený maximální objem, který lze podat do jednoho místa injekčního podání, je 20 ml.
9.
Informace o správném podávání
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost zvířete. 

Zátka by neměla být propíchnuta více než 10krát.
Rekonstituovaná suspenze: smetanově bílá suspenze
10.
Ochranné lhůty
Maso: 4 dny

Mléko: 60 hodin
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Před rozpuštěním nevyžadují injekční lahvičky s práškem ani s rozpouštědlem žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Rekonstituovanou přípravek uchovávejte v chladničce (2-8 °C).

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě/krabičce po Exp.
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 24 hodin.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. 
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivo podléhající veterinárnímu předpisu.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
Registrační čísla: 96/045/16-C

Velikosti balení: 

Kartonová krabička obsahující 1 x 4,75 g injekční lahvička s práškem a 1 x 18 ml injekční lahvička s rozpouštědlem 

Kartonová krabička obsahující 5 x 4,75 g injekční lahvičky s práškem a 5 x 18 ml injekční lahvičky s rozpouštědlem x 5

Kartonová krabička obsahující 10 x 4,75 g injekční lahvičky s práškem a 10 x 18 ml injekční lahvičky s rozpouštědlem x 10

Kartonová krabička obsahující 1 x 9,50 g injekční lahvička s práškem a 1 x 36 ml injekční lahvička s rozpouštědlem 

Kartonová krabička obsahující 5 x 9,50 g injekční lahvičky s práškem a 5 x 36 ml injekční lahvičky s rozpouštědlem x 5

Kartonová krabička obsahující 10 x 9,50 g injekční lahvičky s práškem a 10 x 36 ml injekční lahvičky s rozpouštědlem x 10

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
09/2026
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci, výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Španělsko

Tel: +34 938860100 

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com
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