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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Penethaone vet 236,3 mg/ml
stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir nautgripi

2. Innihaldslysing

Hvert hettuglas med purrefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Hettuglos med 4,75 g:

Penetamathydrgjodio 4726 mg
(jafngildir 3649 mg af penetamati)

Hettuglos med 9,50 g:

Penetamathydrgjodio 9452 mg
(jafngildir 7299 mg af penetamati)

Hvert hettuglas med 4,75 g eda 9,50 g af purrefni er blandad med 18 ml eda 36 ml af leysi til ad
mynda dreifu ad rammali 20 ml eda 40 ml, hvort um sig. Lokastyrkurinn er 236,3 mg/ml af

penetamathydrigj60idi (jafngildir 182,5 mg/ml af penetamati).

Hettuglas med purrefni: beinhvitt finkorna duft
Hettuglas med leysi: ter, litlaus lausn

3. Markdyrategundir

Nautgripir (mjélkandi kyr)

4. Abendingar fyrir notkun

Medferd vid jugurbolgu hja mjolkandi kim af voldum penicillinneemra Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae og Staphylococcus aureus (sem ekki
myndar beta-laktamasa).

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnami fyrir penicillini, cefalosporinum og/eda einhverju
hjalparefnanna.

Ma ekki gefa i blazd.

Ma ekki gefa nérturum og nagdyrum 4 bord vid naggrisi, hamstra eda stokkmys.

Ma ekki nota handa dyrum med nyrnasjukdoma, p.m.t. pvagleysi eda

pvagpurro.

6. Sérstok varnadaroro

betta dyralyf inniheldur engin 6rverueydandi rotvarnarefni.

Sérstok varnadarord:




Medferd skal fara fram medan 4 mjolkurgjof stendur.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

begar penethamathydr6jodid er notad til medferdar 4 jugurbolgu skal jafnframt geeta hreinlaetis
til a0 koma 1 veg fyrir endursykingu.

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 nemisprofunum a bakterium sem hafa verid einangradar r dyrinu.
Ef pad er ekki hagt, 4 medferdin ad byggjast a stadbundnum (svaedisbundnum, 4 bustigi)
faraldsfreedilegum upplysingum um nami markbakterianna.

Dyralyfid er ekki virkt gegn bakterium sem framleida beta-laktamasa.

Taka skal mid af opinberum lands- eda svadisreglum um notkun syklalyfja pegar lyfid er notad.

Ef 1yfid er notad 4 annan hatt en meelt er fyrir um i samantekt & eiginleikum lyfs getur pad valdio
fjolgun bakteria sem 6na@mar eru fyrir benzylpenicillini og getur dregid ur dhrifum medhondlunar
med 60rum beta-laktam syklalyfjum vegna haettu a krossonami.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndelingu, inndndun, inntéku eda snertingu
vid hud. Ofnemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofneemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogd vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

Folk med pekkt ofnaemi fyrir penicillinum og/eda cefaldosporinum skal fordast snertingu vid
dyralyfio.

Handleikid petta dyralyf af mikilli varfaerni til ad fordast snertingu vid innihaldsefnin.

Nota skal videigandi personuhlifar, p.e. hanska, pegar dyralyfio er handleikid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef einhver einkenni koma
fram eftir utsetningu, svo sem utbrot & hd, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

broti 1 andliti, & vorum eda i augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og
parfnast tafarlausrar leeknishjalpar.

Pvoi0 hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Nota ma lyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki skal gefa lyfid med syklalyfjum sem hafa bakteriuheftandi virkni.
Bolgueydandi lyf, svo sem salisylot, auka helmingunartima brotthvarfs penetamats (jodhydrats).
Sé lyfio gefio 1 1i0 skal adlaga skammtinn af syklalyfinu.

Ofskommtun:

Vid ofskdmmtun geta komid fram aukaverkanir eins og lyst er undir Aukaverkanir
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (mjolkandi kyr):

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

Syking af voldum takifaerissykla'

Hudviobrogd? (svo sem ofsakladi, hudbolga)

Bradaofnemislost (alvarleg ofnamisvidobrogo), skjalfti, uppkdst, aukin munnvatnsframleiodsla,
meltingartruflanir, barkabjagur (proti)

! vegna ofvaxtar orvera sem ekki eru marklifverur

Zveg

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er
lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltraa hans meo pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inndeelingar i voova (i.m.).
Gefid med djupri inndeelingu 1 vodva.

Notkunarleiobeiningar: Notid allan leysinn til ad blanda lyfid.

Til ad gefa réttan skammt:

Notid hettuglasid med dufti sem inniheldur4726 mg af penethamathydr6jodidi med hettuglasi
med leysi sem inniheldur 18 ml af sefoum leysi.

Eda notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 9452 mg af penethamathydr6jodidi med

hettuglasi me0 leysi sem inniheldur 36 ml af seefoum leysi.

Hristid vel eftir blondun. Naudsynlegt er ad snua glasinu a.m.k. 10 sinnum. Hver ml af dreifu
inniheldur 236,3 mg af penethamathydrdjodioi.

Skammtur: 14,2 mg af penethamathydrdjodidi/kg af likamspunga / sdlarhring
(samsvarar 6 ml af blondudu 1yfi/100 kg af likamspunga) i prja eda fjora daga i
r6d. Hristid vel fyrir notkun.

Gefi0 radlagdan dagsskammt & 24 klst. fresti i prji eda fjogur skipti i r6d.

Raolagt hamarksrammal sem gefa skal 4 hvern ikomustad er 20 ml.

9. Leidobeiningar um rétta lyfjagjof


http://www.lyfjastofnun.is/

Til a0 tryggja réttan skammt skal akvarda likamspunga eins nakvaemlega og mogulegt er.
Ekki skal stinga i tappann oftar en 10 sinnum.

Blandad lyf: beinhvit dreifa

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 4 dagar.

Mjolk: 60 klst.

11. Sérstakar varhuodarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Adur en 1yfid er blandad parf dufthettuglasid og hettuglasid med leysi ekki sérstok geymsluskilyrdi.
Geymid blandad lyf i keeli (2 °C-8 °C).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum/ 6skjunni 4 eftir
Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 24 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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 samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid
er ad vernda umhverfid.

Leitio rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
1S/2/15/007/01

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 1 x 4,75 g hettuglasi med dufti og 1 x 18 ml hettuglasi med leysi
Pappaaskja me0 5 x 4,75 g hettuglosum med dufti og 5 x 18 ml hettuglésum med leysi
Pappaaskja med 10 x 4,75 g hettuglosum med dufti og 10 x 18 ml hettuglésum med leysi
Pappaaskja med 1 x 9,50 g hettuglasi med dufti og 1 x 36 ml hettuglasi med leysi
Pappaaskja med 5 x 9,50 g hettuglosum med dufti og 5 x 36 ml hettuglésum med leysi
Pappaaskja med 10 x 9,50 g hettuglosum med dufti og 10 x 36 ml hettuglésum med leysi

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



15. Dagsetning sidustu endurskoounar fylgisedilsins
09/2026

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til
bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic (Barcelona)

Spann

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance(@divasa-farmavic.com



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