SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Carepen vet 600 mg spenalyf, dreifa fyrir mjolkandi kyr

2. INNIHALDSLYSING

Hver 10 g sprauta med spenalyfi inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Benzylpenicillinprokain einhydrat 600 mg
(jafngildir 340,8 mg af benzylpenicillini)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Spenalyf, dreifa.

Huvit til gulleit, oliukennd dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjélkandi kyr).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medhdéndlun & kliniskri jugurbélgu af véldum penicillinneemra streptokokka eda stafylokokka i
mjolkandi kam.

4.3 Frabendingar

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

Ma ekki nota ef um er ad raeda sykingar af véldum beta-laktam myndandi sykla.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ef dyralyfid er notad til ad medhondla jugurbolgu af véldum Staphylococcus aureus, getur verid porf a
notkun videigandi drverueydandi lyfs sem gefid er med inndelingu eda innrennsli.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins skal vera byggd & greiningu og neemispréfun bakteriunnar einangradri fra dyrinu. Ef
petta er ekki mogulegt skal taka mid af stadbundnum (sveedisbundnum, bundnum vid byli)
faraldsfreedilegum upplysingum um séttnemi bakteriunnar. Taka skal mid af opinberri-, rikis- og
stadbundinni stefnu um syklalyfjagjof vid notkun lyfsins. A sumum landssvaedum eda i einstaka
hjéroum er 6naemi S. aureus fyrir penicillini Gtbreitt.
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Notkun & lyfinu sem ekki er i samreemi vid leidbeiningar sem gefnar eru i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur studlad ad fjélgun bakteria sem eru 6naemar fyrir benzylpenicillini og getur dregid ar
ahrifum medferdar med 6drum beta-laktam drverueydandi lyfjum (penicillinum og sefaldsporinum)
vegna mogulegrar myndunar krossénaemis.

Fordast skal ad gefa kalfum afgangsmjélk sem inniheldur leifar af 6rverueydandi lyfi par til bidtima
vardandi notkun mjélkur er lokid (nema brodd), par sem pad getur leitt til ad syklalyfjadnaemar
bakteriur verdi medal orlifvera i pormum kalfsins og aukid utskilnad pessara bakteria i haegdum.

Ekki ma nota hreinsiklutinn ef averkar eru & spenum.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Penicillin og sefaldsporin geta valdid ofnemi vid inndzlingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillini getur leitt til vixlbindingar vid sefalésporin og 6fugt. Ofhaemisvidbrégd
vid pessum efnum geta i sumum tilvikum verid alvarleg.

e Ef um ofnami fyrir penicillinum eda sefalésporinum er ad reeda eda ef pér hefur verid
radid fra pvi ad vinna med pess konar lyf skaltu ekki handleika petta Iyf.

e Medhondlid lyfid med mikilli varud til ad koma i veg fyrir Gtsetningu og vidhafid allar
vartdarradstafanir sem meelt er med.

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

o Efvart verdur einkenna eftir Gtsetningu fyrir lyfinu t.d. hGdutbrota skal leita laeknis an
tafar og syna leekninum fylgisedilinn eda umbudir lyfsins. Bolga i andliti, & vérum og i
augum eda erfidleikar med andardratt eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar
leeknisadstodar.

Medfylgjandi hreinsikldtar innihalda is6propylalkdhol sem getur ert hid og augu. Einnig er malt med
notkun einnota hanska pegar hreinsiklGtarnir eru notadir.
Pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaeemisvidbrogd vid penicillini eda prokaini eftir markadssetningu
lyfsins sem geta t.d. verid einkenni eins og bjagur, hidbreytingar eins og ofsakladi, ofneemisbjugur
eda rodapot og ofnemislost.

Ef aukaverkanir koma fram a ad heetta niverandi medferd og hefja einkennamedferd.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma nota & medgongu en ekki & geldstédutimabilinu.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Ma ekki gefa med bakteriuheftandi lyfjum. Tetracyklin, makrolidar, sulfonamid, linkdmysin eda
tiamulin geta komid i veg fyrir bakteriueydandi ahrif penicillins vegna skjétrar bakteriuheftandi
verkunar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i spena.

Sprautid innihaldi einnar sprautu med spenalyfi (samsvarandi 600 mg af benzylpenicillinprokain
einhydrati) i syktan spena einu sinni & dag, eftir mjaltir. Medhondlun varir i 3 til 5 daga.

Eftir einkennum getur verid porf & medferd i formi stungulyfs.

Hreinsid og sotthreinsid spenann og spenaopid vandlega adur en lyfid er gefid. Fjarlaegio
hlifdarhettuna og deelid lyfinu varlega i spenann. Sprautan med spenalyfinu er med tvoféldum oddi.
Melt er med ad fjarleegja eingdngu ytri hlifdarhettuna sem hylur 5 mm langan odd. Notkun styttri
oddsins minnkar ertingu spenans vid inndzlingu dyralyfsins (innsetning ad hluta). Ef innri hettan er
fjarleego lika kemur i 1jés 20 mm langur oddur. Hann ma adeins nota i undantekningartilvikum til ad
audvelda inndaelingu lyfsins, t.d. i spena sem er verulega bolginn (innsetning ad fullu). Avallt skal
nota adferdina ,,innsetning ad hluta“ pegar pvi verdur vidkomid. Eftir inndalingu skal nudda
mjolkurkirtilinn til pess ad lyfid dreifist betur um spenann.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
A ekKi vid.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Mijolk: 6 sélarhringar.
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Beta-laktamasanam penicillin, penicillin til notkunar i spena.
ATC flokkur: QJ51CE09

5.1 Lyfhrif

Benzylpenicillin er bakteriudrepandi syklalyf sem tilheyrir flokki betalaktam lyfja. pad kemur i veg
fyrir peptioglykanmyndun gram-jakvaedra bakteria. Benzylpenicillin hefur engin ahrif & bakteriur sem
eru i dvala eda ekki i vexti né flestar gram-neikveedar bakteriur.

Streptokokkar sem valda jugurbdlgu eru i flestum tilfellum namir fyrir penicillini. Badi
Staphylococcus aureus og kéagulasa-neikvedir stafylokokkar (coagulase-negative staphylococci)
mynda hugsanlega betalaktamasa. Pessar bakteriutegundir eru énemar fyrir penicillini. Penicillin er
virkt gegn betalaktamasa-neikvaeedum bakterium. Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir flestar nsemar
bakteriur er yfirleitt minni en 0,15 pg/ml.

Mesta 6nemid stafar af myndun betalaktamasa, p6 ad breyting & penisillinbindipréteinum (PBP) med
minna nemi eda minna gegndraepi bakteriufrumna sé vidbotar- og stundum samhlida verkunarhattur
edlisleegs og dunnins 6naemis fyrir penisillinum.

Stada 6naemis bakteriutegunda i Evrépu:

Samkveaemt eftirlitsskyrslum og birtum greinum arin 2009-2018 er hlutfall stofna sem eru nemir/ekki-
oneemir fyrir penisillini og sem voru profadir & bilinu fra 64 til 98% hvad vardar S. aureus, fra 63 til
73% hvad vardar koagulasa-neikvada stafylokokka og fra 97 til 100% hvad vardar streptokokka. P&
svo ad 6nemi gegn streptokokkum sé sjaldgeeft hefur hins vegar verid tilkynnt um minnkun séttnaemis
gagnvart Streptococcus uberis.

Stada 6naemis hélst 6breytt 4 &runum 2002-2018.



Kliniskur lagmarksheftistyrkur (MIC) samkvaemt kliniskum rannsoknarstofustédlum (CLSI Standards)
hefur verid settur til ad meta dneemismyndun.

Klinisk nemismork fyrir benzylpenicillinprokain gagnvart penicillinnemum bakterium sem valda
jagurbolgu (gogn fengin fra ménnum)

Heimild: CLSI stadlar VETO1S
Bakteriutegundir Naemismork (ug/ml)

st I3 R?
Staphylococcus aureus <0,12 - >0,25
Kdagulasa-neikveedir stafylokokkar | <0,12 - >0,25
Streptococcus agalactiae <0,12
Streptococcus dysgalactiae <0,12
Streptococcus uberis <0,12 0,25-2 >4

INaemir, 2Onzamir, *Millistig

5.2 Lyfjahvorf

Penicillin frasogast mjog litid fra jagrinu. Bjugur og Utferd geta hindrad dreifingu penicillins i lyfinu
til vefja, sem getur valdid pvi ad vidunandi styrkleiki lyfsins naist ekki. Eftir gjof eins skammts af
lyfinu i spena hja heilbrigdum kuam vidhélst styrkur penicillins i mjolkinni fyrir ofan 0,15 ug/ml i
a.m.k. 24 klst., jafnvel pé ad jugrio sé temt & 2 Klst. fresti a 10 klst. timabili eftir gjof.

Meirihluti penicillinsins skilst 6breyttur Gt med mjolkinni. Um 40% skilst Gt vid fyrstu mjaltir og um
10% vid naestu mjaltir. Par med skilst um helmingur penicillinsins Ut eftir tveer mjaltir. Penicillin sem
frasogast annars stadar i likamanum skilst ébreytt Gt i gegnum nyrun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Ullarvax alk6holsmyrsli

Fljétandi parafin

Lesitin (E322)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hvit sprauta (LDPE) med spenalyfi med tvofoldum oddi (LDPE) sem pakkad er i pappadskju.
Pakkningasteerdir: 3 x 10 g med 3 hreinsiklatum, 5 x 10 g med 5 hreinsiklatum, 20 x 10 g med
20 hreinsiklatum, 40 x 10 g med 40 hreinsiklutum og 100 x 10 g med 100 hreinsiklatum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finnland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/21/004/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. mars 2021.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 2. mars 2021.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. juli 2023

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



