FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Procapen vet 3 g spenalyf, dreifa fyrir nautgripi

2 Innihaldslysing

Hver 10 ml spenadela inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Bensylpenisillin, prokaineinhydrat 30g
(jafngildir 1,7 g af bensylpenisillini)

Hvit til gulleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr).

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid jugurbolgu hja mjolkandi kim af voldum bensylpenisillin neemra stafylokokka og
streptokokka.

5. Frabendingar

Notid ekki ef:

- um er ad reda sykingar af véldum bakteria sem mynda -laktamasa.

- um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum efnum af flokki B-laktamasa, prokaini eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins a&tti ad byggjast & nemispréfum a peim bakterium sem hafa verid einangradar ar
dyrinu. Ef pad er ekki unnt skal medferd byggjast 4 stadbundnum (af vidkomandi svadi eda byli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami vidkomandi bakteria. Taka skal mid af opinberum og
stadbundnum reglum vardandi syklalyf pegar lyfid er notad.

Notkun dyralyfsins par sem vikid er fra leidbeiningum sem gefnar eru i pessum fylgisedli kann ad
auka algengi bakteria sem eru on@mar fyrir bensylpenisillini og kann ad draga ar virkni medferdar
med 60rum beta-laktam syklalyfjum (penisillini og cefalosporini) vegna hugsanlegrar haettu a
krossonaemi.

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 & syklalyfjonemar bakteriur medal
orlifvera 1 pormum kalfsins og aukid utskilnad pessara bakteria 1 haegdum.

Gzeta skal varudar pegar dyralyfid er borid 4 ef um er ad raeda mikinn prota i jigurfjordungi, prota i
mjolkurgangi og/eda stiflu vegna mauks i mjolkurgangi. Ekki skal haetta medferd fyrr en aeetlad hafoi



verid, nema ad hofou samradi vid dyralaekninn, vegna pess a0 slikt getur leitt til myndunar 4 6neemum
bakteriustofnum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

o Penisillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi 1 kjolfar inndelingar, innéndunar, inntdku eda
snertingar vid htid. Ofnami fyrir penisillini getur leitt til vixlsvorunar vio cefalésporinum og
ofugt. Ofnaemisviobrogd vio pessum lyfjum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

o Efum pekkt ofnemi fyrir penisillinum eda cefalésporinum er ad reeda eda ef pér hefur verid
radlagt ad handleika ekki slik dyralyfskaltu ekki handleika petta lyf.

o Dyralyfid skal handleika med ytrustu varad til ad fordast snertingu vio hid eda augu fyrir
slysni. beir sem fa ofnemisvidbrogd eftir snertingu vid dyralyfid skulu fordast ad handleika pad
(og 6nnur lyf sem innihalda penisillin eda cefalosporin) i framtidinni.

o Nota skal hlifdarhanska pegar pegar dyralyfid er handleikid eda gefid. Skolid htid sem hefur
komist 1 snertingu vid lyfid eftir notkun. Berist lyfid 1 augu skal skola pau vandlega med miklu
hreinu, rennandi vatni.

o Ef pt faerd einkenni eftir utsetningu eins og hudutbrot, skaltu leita leeknis og syna leekninum
fylgisedilinn eda merkimidann. Ef um alvarlegri einkenni eins og prota i andliti, & vorum eda i
augum eda um Ondunarerfidleika er ad reeda skal umsvifalaust leita laeknishjalpar.

o bvo skal hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu 4avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Hugsanlega er um andverkandi ahrif ad raeda viod syklalyf og lyfjamedferdir med hradri byrjun 4
bakteriuheftandi verkun. Ahrif amindglykosida kunna ad eflast af voldum penisillina.

Fordast skal samsettar medferdir med 60rum dyralyfjum til notkunar i spena vegna hugsanlegrar heettu
4 6samrymanleika.

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

7. Aukaverkanir

Nautgripir (mjolkandi kyr):

Mjog sjaldgaefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Bradaofnaemisvidbrogd (alvarleg ofneemisvidbrogd)!

Tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aatla at fra fyrirliggjandi gognum):

Ofnamisvidbrogd?, bradaofnemislost?, ofnemisvidbrogd 1 htd?

!'Vegna pess ad lyfid inniheldur polyvidon
2hja dyrum sem eru naem fyrir penisillini og/eda prokaini.

Ef aukaverkun kemur fram skal veita dyrinu medferd eftir einkennum.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.

Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika



haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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 notkunar i spena:
3,0 g bensylpenisillin, prokainindhydrat 1 hvern syktan jugurfjordung sem samsvarar einni spenadalu i

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

Ef greinilegur bati naest ekki eftir 2 medferdardaga skal igrunda sjukddmsgreininguna og breyta
medferdinni ef vio 4.

Ef um jugurbolgu med alteekum einkennum er ad raeda skal einnig gefa syklalyfi 20.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Rétt fyrir hverja lyfjagjof skal purrmjolka alla jigurfjorounga. Eftir ad spenar og spenaop hefur verid
prifid og sotthreinsad er ein spenadala gefin i hvern syktan jugurfjoroung.

Hristid dyralyf vandlega fyrir notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 5 dagar

Mjolk: 6 dagar

11.  Sérstakar varaodarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C — 8°C)

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og sprautunni 4 eftir
,»Exp*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir


http://www.lyfjastofnun.is/

1S/2/15/010/01

Pakkningasterd: Pappaaskja sem inniheldur 24 x 10 ml spenadelur.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
12/2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

byskaland

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spann

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.

P.O. Box 374

602 Akureyri

Tel: + 544 2240 820 2240

Email: dyraheilsa@dyraheilsa.is



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

