SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Mamyzin vet. stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hvert hettuglas inniheldur 10 g af penethamathydr6jodidi.

Leysir:
Hettuglas med leysi inniheldur 30 ml af seefoum leysi.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Stofn:

Lesitin

Natriumsitrat

Polysorbat 81

Leysir:

Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,5 mg/ml

Vatn fyrir stungulyf

1 ml af blandadri dreifu inniheldur 269,5 mg af penethamathydrdjodioi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Sykingar af voldum pensillinnemra orvera.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum betalaktam-lyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa i blaao.

Lyfid @tti hvorki ad gefa nagdyrum né kaninum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Onaemi kemur fyrir hja bakterium sem mynda betalaktamasa.



Krossonami milli pensillina og annarra betalaktam-lyfja er vel pekkt. fhuga skal vandlega notkun
dyralyfsins pegar nemisprof hafa synt fram a dnami fyrir 60rum pensillinum eda betalaktam-lyfjum
vegna pess ad pad getur dregio ur virkni lyfsins.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pensillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir pensillinum getur valdid vixlofnemi fyrir cefalosporinum og 6fugt. Ofnamis-
vidbrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

beir sem hafa ofnaemi fyrir syklalyfjum i flokki betalaktam-lyfja, eda hefur verid radlagt fra pvi ad
vinna me9 slik lyf, skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Medhondla skal dyralyfid af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra varudarradstafana til ad
fordast utsetningu.

Ef einkenni, t.d. hidutbrot, koma fram eftir utsetningu fyrir dyralyfinu skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum og
ondunarerfidleikar eru alvarleg einkenni og kalla 4 tafarlausa laeknisadstod.

Ef dyralyfio berst i augu fyrir slysni skal skola pau tafarlaust med nogu magni af vatni.

Ef dyralyfio berst 4 huo fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med vatni og sapu.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Koma orsjaldan fyrir Ofnamisvidbrogd!

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Vi3 inndzlingu.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

10-20 mg/kg likamspunga.

fkomuleidir: til notkunar i vodva eda undir hiid.
Lyfjagjof ma endurtaka a 24 klst. fresti. Fjoldi lyfjagjafa fer eftir hverju einstoku tilfelli.
Eftir ad 30 ml af leysi hefur verid batt vid fast 37,11 ml af stungulyfi, dreifu med styrkinn

269,5 mg/ml.
Skammtar: 15 mg penethamathydr6jodid/kg likamspunga sem samsvarar 5,6 ml af stungulyfi,
dreifu/100 kg.

Likamspungi (kg) Skammtur (ml/ka) Skammtur (mg/kg)

400 22 15

500 28 15

600 33 15

670 37 (1 hettuglas) 15

700 39 15
Skammtar: 20 mg penethamathydrojodio/kg likamspunga sem samsvarar 7,4 ml af stungulyfi,
dreifu/100 kg.

Likamspungi (kg) Skammtur (ml/ka) Skammtur (mg/kg)

400 30 20

500 37 (1 hettuglas) 20

600 44 20

700 52 20

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Engin.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.

takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4

6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Mjolk: 96 klukkustundir

Kjot og innmatur:

6 solarhringar

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet koodi: QJ01CE90

4.2  Lyfhrif

Penethamat tilheyrir flokki betalaktam-lyfja en pau eru bakteriudrepandi. Bakteriudrepandi eiginleikar

eru vegna bindingar lyfsins vid morg protein sem taka patt { myndun frumuveggjar.




Penethamat er almennt virkt gegn mérgum loftseeknum og loftfeelnum Gram-jakvadum bakterium en
ovirkt gegn Gram-neikvadum bakterium.

4.3 Lyfjahvorf

Penethamat hefur veika basiska eiginleika (pk. = 8,5) og er einnig nokkud fitusakid. Af pessum
sokum hefur penethamat fleediseiginleika (diffusion) og gegnumflaediseiginleika (penetration) sem
leida til skjots frasogs og dreifingar i likamanum.

Penethamat umbreytist med vatnsrofi i benzylpensillin 1 vefjum. Brotthvarf verdur adallega med
utskilnadi um nyru, ba&di med gauklasiun (glomerular filtration) og pipluseytingu (tubular secretion).
5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir blondun: 2 solarhringar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Askja med 10 hettuglosum fyrir inndeelingu med 10 g af stofni og 10 hettuglosum med 30 ml af leysi.
Hverju hettuglasi fyrir inndelingu er lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/02/001/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. november 1978



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

22. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

