FYLGISEDILL:

Procapen vet 3 g spenalyf, dreifa handa nautgripum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

pyskaland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spénn

2. HEITI DYRALYFS
Procapen vet 3 g spenalyf, dreifa fyrir nautgripi

Bensylpenisillin, prokaineinhydrat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 10 ml spenadala inniheldur hvita til gulleita dreifu:

Virkt innihaldsefni:

Bensylpenisillin, prokaineinhydrat 3049

(jafngildir 1,7 g af bensylpenisillini)

4, ABENDING(AR)

Til medferdar vid jugurbolgu hja mjolkandi kam af voldum bensylpenisillin nemra stafylokokka og
streptokokka.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki ef:

- um er ad reeda sykingar af voldum bakteria sem mynda B-laktamasa.

- um er ad reeda ofnemi fyrir penisillini, 60rum efnum af flokki B-laktamasa, prokaini eda einhverju
hjalparefnanna.



6. AUKAVERKANIR

Buast ma vid ofnemisvidbrogdum (bradaofnemislosti, ofnemisvidbrogdum i hid) hja dyrum sem eru
nem fyrir penisillini. Vegna pess ad lyfid inniheldur p6lyvidon getur bradaofnaemi komid fyrir hja
nautgripum i mjog sjaldgaefum tilfellum.

Ef aukaverkun kemur fram skal veita dyrinu medferd eftir einkennum.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Dyraeigendur geta
einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog 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 f& medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkandi kyr).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD
VID LYFJAGJOF

Til notkunar i spena:

3,0 g bensylpenisillin, prékaineinhydrat i hvern syktan jugurfjéroung sem samsvarar: einni spenadzlu i

hvern syktan fjordung & 24 klst. fresti i 3 daga samfleytt.

Ef greinilegur bati neaest ekki eftir 2 medferdardaga skal igrunda sjukddémsgreininguna og breyta

medferdinni ef vid a.

Ef um jugurbdlgu med alteekum einkennum er ad reeda skal einnig gefa syklalyf i &d.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Rétt fyrir hverja lyfjagjof skal purrmjélka alla jugurfjéréunga. Eftir ad spenar og spenaop hefur verid

prifid og sotthreinsad er ein spenadela gefin i hvern jugurfjérdung.

Hristid lyfid vandlega fyrir notkun.

10.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjo6t og innmatur: 5 dagar

Mjélk: 6 dagar

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid i keli (2°C — 8°C)
Verjid gegn ljosi.



Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og sprautunni & eftir
,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins skal byggjast a neemispréfum a peim bakterium sem hafa verid einangradar Ur dyrinu.
Ef pad er ekki unnt skal medferd byggjast & stadbundnum (af viokomandi sveedi eda byli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami vidkomandi bakteria. Taka skal mid af opinberum og
stadbundnum reglum vardandi syklalyf pegar lyfid er notad.

Notkun sem ekki er samkveemt leidbeiningum sem gefnar eru i pessari samantekt a eiginleikum lyfsins
kann ad auka algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir bensylpenisillini og kann ad draga ur virkni
medferdar med 6drum beta-laktam syklalyfjum (penisillini og cefaldsporini) vegna hugsanlegrar hattu
& krossénami.

Fordast skal ad gefa kalfum afgangsmjolk sem inniheldur leifar af penisillini par til bidtima vardandi
notkun mjolkur er lokid (nema brodd), par sem pad getur verkad a syklalyfjonemar bakteriur medal
orlifvera i pormum kalfsins og aukio Gtskilnad pessara bakteria i haagdum.

Geeta skal varudar vid gjof lyfsins ef um er ad reeda mikinn prota i i jugurfjérdungi, prota i mjélkurgangi
og/eda stiflu vegna mauks i mjélkurgangi.

Ekki skal hatta medferd fyrr en dzetlad hafdi verid, nema ad hofou samradi vid dyralekninn vegna pess
ad slikt getur leitt til myndunar & 6nemum bakteriustofnum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

¢ Penisillin og cefalésporin geta valdid ofneemi i kjolfar inndzlingar, innéndunar, inntdku eda
snertingar vid hud. Ofneemi fyrir penisillini getur leitt til vixlsvérunar vid cefalésporinum og
ofugt. Ofnaemisvidbrogd vid pessum lyfjum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

e  Ef um pekkt ofnemi fyrir penisillinum eda cefalosporinum er ad reeda eda ef pér hefur verid
radlagt ad handleika ekki slik lyf skaltu ekki handleika petta lyf.

e Lyfid skal handleika med ytrustu varGd til ad fordast snertingu vid hid eda augu fyrir slysni.
peir sem fa ofnaemisvidbrdgd eftir snertingu vid lyfid skulu fordast ad handleika pad (og énnur
lyf sem innihalda penisillin eda cefalosporin) i framtidinni.

e Melt er med notkun hanska pegar Iyfid er handleikid og gefid. Skolid hid sem hefur komist i
snertingu vid lyfid eftir notkun. Berist lyfid i augu skal skola pau vandlega med miklu hreinu,
rennandi vatni.

e Efvart verdur vio einkenni i kjolfar snertingar vio lyfid svo sem hadutbrot skal leita lzknis og
syna laekninum pessi varnadarord. Ef um alvarlegri einkenni eins og prota i andliti, & vérum
eda i augum eda um ondunarerfidleika er ad raeeda skal umsvifalaust leita leeknishjalpar.

e bvo skal hendur eftir notkun.

Medgonga
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanlega er um andverkandi ahrif ad raeda vid syklalyf og lyfjamedferdir med hradri byrjun &
bakteriuheftandi verkun. Ahrif aminoglykoésida kunna ad eflast af véldum penisillina.

Fordast skal samsettar medferdir med 6drum spenalyfjum vegna hugsanlegrar hattu & 6samrymanleika.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur)
A ekki vid.

Osamrymanleiki



Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA
EDA URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad

vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

April 2018.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja sem inniheldur 24 spenadeelur ur hvitu, linulegu, lagpéttnipdlyetyleni og hver spenadeela
inniheldur 10 ml.



