SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af blondudu lyfi inniheldur:

Virkt innihaldsefni

Penethamathydrjodid 236,3 mg (samsvarar 182,5 mg af penethamati)
Samsvarar 250.000 a.e. af penethamathydrdjodidi

5.000.000 a.e.

Hettuglas med purrefni inniheldur 4,75 g af dufti

Virkt innihaldsefni

Penethamathydrjodid 4.726 mg (samsvarar 3.649 mg af penethamati)
Samsvarar 5.000.000 a.e. af penethamathydréjodidi

Hjalparefni, eftir porfum

Hettuglas med leysi inniheldur 18 ml
Hjalparefni, eftir porfum

Heildarmagn blandadrar dreifu er 20 ml

10.000.000 a.e.

Hettuglas med purrefni inniheldur 9,50 g af dufti

Virkt innihaldsefni

Penethamathydrdjodid 9.452 mg (samsvarar 7.299 mg af penethamati)
Samsvarar 10.000.000 a.e. af penethamathydr6jodidi

Hjalparefni, eftir porfum

Hettuglas med leysi inniheldur 36 ml
Hjalparefni, eftir porfum

Heildarmagn blandadrar dreifu er 40 ml

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa

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

Blandad lyf: beinhvit dreifa

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr).



4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid jugurbolgu hja mjélkandi kam af véldum penicillinnemra Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae og Staphylococcus aureus (sem ekki myndar
beta-laktamasa).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penicillini, cefalosporinum og/eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki gefa i blaaed.

Ma ekki gefa ndrturum og nagdyrum a bord vid naggrisi, hamstra eda stokkmys.

Ma ekki gefa dyrum med nyrnasjukdoéma, p.m.t. pvagleysi eda pvagpurrd.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medferd skal fara fram & peim tima sem dyrid er mjélkandi.

45 Sérstakar varudarreglur vido notkun

petta dyralyf inniheldur engin érverueydandi rotvarnarefni.

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

pegar penethamathydrdjodio er notad til medferdar & jugurbolgu skal jafnframt geeta hreinlatis til ad
koma i veg fyrir endursykingu.

Ef stadbundnar, faraldsfraedilegar upplysingar (&4 sveedinu eda bylinu) benda til méguleika @ minnkudu
nemi viokomandi stofna peirra bakteriutegunda sem valdid geta jugurbolgu skal nota lyfid a
grundvelli nemisprofa 4 peim bakterium sem einangradar hafa verid Gr syktum dyrum. Dyralyfid er
ekki virkt gegn bakterium sem framleida beta-laktamasa.

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

Ef Iyfid er notad a annan hatt en malt er fyrir um i samantekt a eiginleikum lyfs getur pad valdid
fjélgun bakteria sem 6naemar eru fyrir benzylpenicillini og getur dregid Ur dhrifum medhdndlunar med
08rum beta-laktam syklalyfjum vegna hattu & krossénaemi.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndzelingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogo vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

peir sem eru med ofnaemi fyrir pessum lyfjum eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med slik lyf eiga
ekki ad handleika petta Iyf.

Handleikid petta lyf af mikilli varfaerni til ad fordast snertingu vid innihaldsefnin.
Notid hanska pegar dyralyf eru meshdndlud til ad koma i veg fyrir snertineemi.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef fram koma einkenni eftir
Utsetningu a bord vid Utbrot & had, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

proti i andliti, & vrum eda i augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast
tafarlausrar laeknishjalpar.
Pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Einkenni aukaverkana geta 6rsjaldan verid allt frd veegum einkennum i hid a bord vid ofsaklada og
hadbdlgu til alvarlegra aukaverkana & bord vid ofnemislost med skjalfta, uppkdstum,
munnvatnsrennsli, kvillum i meltingarvegi og barkakylisbjug.

I einstokum tilfellum getur komid fram fylgisyking vegna fjélgunar bakteria sem ekki er medhondlad
Vid.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa meoferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& meoferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& meoferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga:
Nota ma lyfid & medgbngu.

Mjolkurgjof:
Nota ma lyfid vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki skal gefa lyfid med syklalyfjum sem hafa bakteriuheftandi virkni.

Bdlgueydandi lyf, svo sem salisyl6t, auka helmingunartima brotthvarfs penetamats (jodhydrats). Sé
lyfid gefid i lid skal adlaga skammtinn af syklalyfinu.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inndeelingar djupt i vodva.
Notkunarleidbeiningar: Notid allan leysinn til ad blanda lyfid.



Til ad gefa réttan skammt:

Notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 5.000.000 a.e. af penethamathydr6jodidi med hettuglasi
med leysi sem inniheldur 18 ml af seefdum leysi.

Eda notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 10.000.000 a.e. af penethamathydrdjodidi med
hettuglasi med leysi sem inniheldur 36 ml af seefoum leysi.

Hristid vel eftir bléndun. Naudsynlegt er ad snua glasinu a.m.k. 10 sinnum.
Hver ml af dreifu inniheldur 250.000 a.e. (236,3 mg) af penethamathydr6jodidi.

Skammtur: 15.000 a.e. (14,2 mg) af penethamathydréjodidi/kg af likamspunga/sélarhring (samsvarar
6 ml af bléndudu lyfi/100 kg af likamspunga) i prja eda fjora daga i rod. Hristio vel fyrir notkun.

Gefid rddlagdan dagsskammt & 24 klst. fresti i prju eda fjogur skipti i réd.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspunga eins ndkveemlega og mogulegt
er.

Radlagt hamarksrammal sem gefa skal & hvern ikomustad er 20 ml.

EKkki skal stinga i tappann oftar en 10 sinnum.

4.10 Ofskdémmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun geta komid fram aukaverkanir & bord vid peer sem lyst er i kafla 4.6.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 4 dagar.

Mijolk: 2,5 dagar (60 klst).

5. LYFJAFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), beta-laktam bakteriulyf,
penicillinsambdnd.

ATCvet flokkur: QJOLCE90.

5.1 Lyfhrif

Virka efnid penethamathydrdjodid er forlyf sem gefur fra sér benzylpenicillin. Efnafreedilega er pad
dietylamindetandlester penicillins.

Verkunarmati:

Benzylpenicillin verkar med pvi ad hindra myndun frumuveggjar i bakteriunni. Benzylpenicillin binst
penicillinbindipréteinum (PBP), sem eru innan a frumuhimnu bakteriunnar og gerir pau évirk.
penicillinbindipréteinin (transpeptidasi, karbopeptidasar og endopeptidasar) eru ensim sem taka patt i
lokaskrefum myndunar frumuveggjarins. Penicillin verka adeins & bakteriur sem eru ad skipta sér,
pannig ad virkni peirra er fyrst og fremst bakteriudrepandi og timahad.

Bakteriueydandi virkni virka efnisins samsvarar virkni benzylpenicillins sem verkar gegn
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis og Staphylococcus
aureus sem ekki mynda beta-laktamasa.

Onemi:



Algengasta gerd 6nemis er myndun beta-laktamasa (nanar tiltekid penicillinasa, einkum hja
S. aureus), sem ryfur beta-laktam hring penicillina og gerir pau ovirk.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad mjolkurkam er gefid lyfid med inndeelingu i védva naest hamarkspéttni i sermihratt i bl6di og
mjolk (3 klst. i bl6di og 7 Kist. i mjolk). Niutiu présent syklalyfsins eru vatnsrofin i bl6di og 98% i
mjolk. Vid vatnsrof myndast dietylamindetandl og benzylpenicillin og er sidarnefnda efnid med
lyfjavirkni. Dreifing er hr6d um likamann og saekni er mest i lungnavef og mjolkurkirtlavef. Lyfid
berst yfir fylgju og haegt inn i bl6drés fosturs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Hettuglas med dufti:
Vatnsfri kisilkvoda

Hettuglas med leysi:
Kaliumdihydrogenfosfat (syrustillir)
Natriumsitrat (syrustillir)

Povidon

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadéum: 5 ar.
Geymslupol eftir bléndun samkveaemt leidbeiningum: 24 Kist.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur duftsins eda leysisins fyrir bléndun.
Geymid blandada dreifuna i kali (2-8°C).

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Askja inniheldur annad hvort:

5.000.000 a.e.

Hettuglas med dufti: 25 ml litlaust hettuglas ur gleri af gerd 1, sem lokad er med brémbutyltappa og
innsiglad med alflipa.

Hettuglas med leysi: 20 ml litlaust hettuglas ar gleri af gerd I, sem lokad er med brémbutyltappa og
innsiglad med alflipa.

eda
10.000.000 a.e.

Hettuglas med dufti: 50 ml litlaust hettuglas ur gleri af gerd Il, sem lokad er med brémbutyltappa og
innsiglad med alflipa.



Hettuglas med leysi: 50 ml litlaust hettuglas ar gleri af gerd I, sem lokad er med brémbutyltappa og
innsiglad med alflipa.

Pakkningasteerdir:

5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi
5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi x 5
5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi x 10
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi x 5
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi x 10
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar dnotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/15/007/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 9. juni 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. mai 2020.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. mai 2020.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfsedilsskylt dyralyf.



