FYLGISEDILL:
Penovet vet. 300.000 a.e./ml stungulyf, dreifa

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Kela Laboratoria N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgiu

2. HEITI DYRALYFS

Penovet vet. 300.000 a.e./ml stungulyf, dreifa
benzylpenisillinprocain

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Benzylpenisillinprocain 300.000 a.e.

Hjalparefni: Dinatriumfosfatdihydrat, povidon, lecitin, carmellésanatrium, polysorbat 80,
metylparahydroxybenzoat (E218), prépylparahydroxybenzoat (E216) og vatn fyrir stungulyf.

4.  ABENDING(AR)

Sykingar af voldum bakteria sem eru neemar fyrir penisillini.

5, FRABENDINGAR

Ekki méa gefa lyfio i blaaeo.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Meltingartruflanir geta komid fram.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnamisvidbrogd.

Mjog sjaldgeeft er ad tilkynnt hafi verid um tilfelli brddaofnemisvidbragda hja hestum eftir medferd i
vOdva og Orsjaldan hefur slikt tilvik leitt til dauda.Altaekar eiturverkanir hafa komid fram hja ungum
grisum sem eru timabundnar en geta hugsanlega verid banvanar, sérstaklega i sterri skdmmtum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)



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

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

par med er hagt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og baeta pannig pekkingu &
aukaverkunum. Eigandi dyrsins getur einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin, hestar, saudfé, geitur, hundar og kettir.

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

Verid getur ad dyraleeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid
er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum dyraleeknis og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabuad.

Medferdarlengd er 3 til 7 sélarhringar.

Velja skal videigandi medferdarlengd i samreemi vid kliniskar parfir og bata hvers og eins dyrs sem
verid er ad medhondla. Hafa skal i huga adgengi ad markvef og eiginleika marksykilsins.

10-20 mg/kg likamspyngdar fyrir nautgripi, saudfé, geitur og svin sem samsvarar
10.000-20.000 a.e/kg likamspyngdar.

12-20 mg/kg likamspyngdar fyrir hesta sem samsvarar 12.000-20.000 a.e/kg likamspyngdar.
20 mg/kg likamspyngdar fyrir hunda og ketti sem samsvarar 20.000 a.e/kg likamspyngdar.

Hristio lyfio kroftuglega rétt fyrir notkun.
Gefid lyfid med inndelingu i vodva (i.m.) eda undir had (s.c.).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Mjélk: 3 sblarhringar.
Kjot og innmatur: Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: 15 sélarhringar.
Svin: 5 solarhringar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbadunum 4 eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar.


http://www.lyfjastofnun.is/

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstdk varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Lyfid mé& hvorki gefa nagdyrum né kaninum.

Eftir frasog berst benzylpenisillin illa inn i lifreenar himnur (t.d. bl6d-heilaproskuld) par sem pad er
jonad og litt fituleysanlegt. Notkun lyfsins til medferdar & heilahimnubdlgu eda sykingum i
midtaugakerfi af voldum t.d. Streptococcus suis eda Listeria monocytogenes ber hugsanlega ekki
arangur. Ad auki berst benzylpenisillin illa inn i frumur spendyra og pvi hefur lyfid hugsanlega litil
ahrif i medferd gegn innanfrumusyklum eins og t.d. Listeria monocytogenes.

Greint hefur verid fra haekkudum MIC gildum eda tvikryppudreifingu (bi-modal distribution) sem
bendir til &unnins 6naemis fyrir eftirfarandi bakteriur:
o Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sem valda MMA/PPDS, Streptococcus spp. 0g S.
suis i grisum
e Fusobacterium necrophorum sem veldur legbdlgu og Mannheimia haemolytica (einungis i
sumum adildarrikjum), sem og Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii og Trueperella pyogenes i nautgripum
e S. aureus, kdagulasa neikvaeedum Staphylococci og Enterococcus spp. i hundum
¢ Staphylococcus aureus og Staphylococcus felis i kéttum.

Notkun dyralyfsins getur leitt til skorts & kliniskri verkun vid medhdndlun sykinga af voldum pessara
bakteria.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Notkun lyfsins skal byggjast & neemispréfum og taka mio af opinberum og stadbundnum
leidbeiningum um syklalyfjanotkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofneemi eftir inndeelingu, innéndun, inntéku eda shertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogo vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

o Medhondladu ekki petta lyf ef pa veist ad pa ert med ofnaemi eda ef pér hefur verid radlagt fra
pvi ad vinna med slik Iyf.

e Meohondladu petta lyf af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra vartdarradstafana til ad
fordast Gtsetningu.

o Ef einkenni, t.d. hiddtbrot, koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vid laekni
0g syna honum pessa advorun. Bolga i andliti, vérum eda augum og dndunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni og kalla & tafarlausa laeknisadstod.

o Ef lyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med n6gu magni af
vatni. Ef lyfio hellist fyrir slysni & hid skal pvo hana tafarlaust med vatni og sapu. Ef s& sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Nota mé lyfid & medgdngu og handa mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis lyfjum sem innihalda tetracyklin, kloramfenicol, erytromycin eda
lincomycin, pvi pa getur dregid ur verkun penisillinsins.




Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Gefa a lyfio i peim skémmtum sem dyralaeknirinn hefur radlagt, til ad komast hja eitrun af voldum
procains, einkum hja ungum dyrum.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

25/03/2025

15. APRAR UPPLYSINGAR
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfis-
hafa:

Vistor
Horgatun 2
210 Gardabeer



