FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Carepen vet 600 mg spenalyf, dreifa fyrir mjolkandi kyr

2 Innihaldslysing
Hver 10 g sprauta med spenalyfi inniheldur:

Virkt efni:
Benzylpenisillinprokain einhydrat 600 mg (jafngildir 340,8 mg af benzylpenisillini)

Hyvit til gulleit, oliukennd dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr).

4. Abendingar fyrir notkun

Meodhondlun 4 kliniskri jugurbolgu af voldum penisillinnaemra streptokokka eda stafylokokka i
mjolkandi kim.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum, innihaldsefnum beta-laktam bakteriulyfja eda
einhverju hjalparefnanna.

Ma ekki nota ef um er a0 raeda sykingar af voldum f -laktam myndandi sykla.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Ef dyralyfio er notad til ad medhondla jugurbolgu af voldum Staphylococcus aureus, getur verid porf a
notkun videigandi 6rverueydandi lyfs sem gefid er med inndaelingu eda innrennsli.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal vera byggd a greiningu og nemisproéfun bakteriunnar einangradri fra dyrinu. Ef
petta er ekki mogulegt skal taka mid af stadbundnum (svadisbundnum, bundnum vid byli)
faraldsfreedilegum upplysingum um sottneemi bakteriunnar. Taka skal mid af opinberri-, rikis- og
stadbundinni stefnu um syklalyfjagjof vid notkun lyfsins. A sumum landssvaedum eda i einstaka
hjordum er 6nemi S. aureus fyrir penicillini tbreitt.

Notkun a lyfinu sem ekki er i samrami vid leidbeiningar sem gefnar eru i fylgisedlinum getur studlad
a0 fjolgun bakteria sem eru dnamar fyrir benzylpenicillini og getur dregid tr ahrifum medferdar med
6drum beta-laktam Srverueydandi lyfjum (penicillinum og sefaldésporinum) vegna mogulegrar
myndunar krossonemis.

Fordast skal ad gefa kalfum afgangsmjolk sem inniheldur leifar af 6rverueydandi lyfi par til biotima
vardandi notkun mjolkur er lokid (nema brodd), par sem pad getur leitt til ad syklalyfjadonaemar
bakteriur verdi medal orlifvera 1 pormum kalfsins og aukid ttskilnad pessara bakteria i heegdum.



Ekki ma nota hreinsikltinn ef averkar eru 4 spenum.

Geeta skal varaodar vid gjof lyfsins ef um er ad reda mikinn prota i spena, prota i mjolkurgangi og/eda
stiflu vegna mauks i mjolkurgangi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi vid inndeelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
htd. Ofnaemi fyrir penisillini getur leitt til vixlbindingar vid cefaldsporin og 6fugt. Ofnemisvidbrogd
vid pessum innihaldsefnum geta i sumum tilvikum verid alvarleg.

e Efum ofnami fyrir penisillinum eda cefalésporinum er ad raeda eda ef pér hefur verid
radid fra pvi ad vinna med pess konar lyf skaltu ekki handleika petta Iyf.

e  Medhondlio lyfid med mikilli varad til ad koma i veg fyrir utsetningu og vidhafio allar
varudarradstafanir sem meelt er med.

e  Melt er med notkun videigandi einnota hanska pegar lyfid er handleikid og gefid. Fordist
snertingu vid augu. Skolid hud sem hefur komist 1 snertingu vio lyfid eftir notkun. Berist
lyfid 1 augu skal skola pau vandlega med miklu hreinu, rennandi vatni.

e Efvart verdur einkenna eftir utsetningu fyrir lyfinu t.d. htidutbrota skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Bolga i andliti, 4 vorum og i
augum eda erfidleikar med andardratt eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar
leeknisadstodar.

Medfylgjandi hreinsiklutar innihalda isopropylalkohol sem getur ert hud og augu. Einnig er meelt med
notkun einnota hanska pegar hreinsiklatarnir eru notadir. Fordist snertingu vid augu.
Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu en ekki 4 geldstodutimabilinu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ma ekki gefa med bakteriuheftandi lyfjum. Tetracyklin, makroélidar, sulfonamid, linkémysin eda
tiamulin geta komid i veg fyrir bakteriueydandi ahrif penicillins vegna skjotrar bakteriuheftandi
verkunar.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7/ Aukaverkanir
Nautgripir:

Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Ofnaemisvidbrogd, bradaofnemislost, ofnaemisbjugur (bolga), ofsakladi, ofsabjigur (bdlga undir hud)
eda rodi.

Ef aukaverkanir koma fram 4 ad heatta nliverandi medferd og hefja einkennamedfero.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med 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


http://www.lyfjastofnun.is/

Til notkunar i spena.

Sprautid innihaldi einnar sprautu med spenalyfi (samsvarandi 600 mg af benzylpenicillinprokain
einhydrati) 1 syktan spena einu sinni 4 dag, eftir mjaltir. Medhondlun varir i 3 til 5 daga.
Eftir einkennum getur verid porf & medferod i formi stungulyfs.

0. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hreinsid og sotthreinsid spenann og spenaopid vandlega adur en lyfid er gefid. Fjarlegio
hlifdarhettuna og delid lyfinu varlega i spenann. Sprautan med spenalyfinu er med tvofoldum oddi.
Melt er med ad fjarlegja eingdngu ytri hlifdarhettuna sem hylur 5 mm langan odd. Notkun styttri
oddsins minnkar ertingu spenans vid inndelingu dyralyfsins (innsetning ad hluta). Ef innri hettan er
fjarlaegd lika kemur i 1j6s 20 mm langur oddur. Hann ma adeins nota i undantekningartilvikum til ad
audvelda inndzelingu lyfsins t.d. { spena sem er verulega bélginn (innsetning ad fullu). Avallt skal nota
adferdina ,,innsetning ad hluta* pegar pvi verdur vid komid. Eftir inndelingu skal nudda
mjolkurkirtilinn til pess ad 1yfid dreifist betur um spenann.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Mjolk: 6 solarhringar.

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 sprautunni med spenalyfinu og 4
Oskjunni a eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 vio 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitiod rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

Pakkningasterdir: 3 x 10 g med 3 hreinsiklatum
5x 10 g med 5 hreinsiklitum
20 x 10 g med 20 hreinsiklitum
40 x 10 g med 40 hreinsiklitum
100 x 10 g med 100 hreinsiklatum



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Vetcare Oy, P.O. Box 99, 24101 Salo, Finnland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Pyskaland

eda
Kela Laboratoria N.V., St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgia
Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Vistor
Simi: +354 535 7000

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.


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

