VIDAUKI 1

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

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Ullarvax alkoholsmyrsli

Fljétandi paraffin
Lesitin (E322)

Hvit til gulleit, oliukennd dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medhondlun & kliniskri jigurbolgu af voldum penisillinneemra streptokokka eda stafylokokka i
mjolkandi kim.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, innihaldsefnum beta-laktam bakteriulyfja eda
einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki nota ef um er a0 raeeda sykingar af voldum beta-laktam myndandi sykla.

3.4 Sérstok varnadaroro

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

3.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjad markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal vera byggd a greiningu og namisproéfun bakteriunnar einangradri fra dyrinu. Ef
petta er ekki mogulegt skal taka mid af stadbundnum (svadisbundnum, bundnum vid byli)
faraldsfraedilegum upplysingum um séttneemi bakteriunnar. Taka skal mid af opinberri-, rikis- og
stadbundinni stefnu um syklalyfjagjof vid notkun lyfsins. A sumum landssvaedum eda i einstaka
hjordum er éneemi S. aureus fyrir penisillini utbreitt.




Notkun 4 lyfinu sem ekki er i samraemi vid leiObeiningar sem gefnar eru i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur studlad ad fjolgun bakteria sem eru 6nemar fyrir benzylpenisillini og getur dregid ar
ahrifum medferdar med 60rum beta-laktam Srverueydandi lyfjum (penisillinum og cefaldsporinum)
vegna mogulegrar myndunar krossonamis.

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

Ekki ma nota hreinsiklitinn ef averkar eru a spenum.

Gaeta skal varadar 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 inndalingu, innéndun, inntéku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penisillini getur leitt til vixlbindingar vid cefalosporin og 6fugt. Ofneemisvidbrogd
vid pessum efnum geta i sumum tilvikum verid alvarleg.

e Efum ofnemi fyrir penisillinum eda cefalésporinum er ad reeda eda ef pér hefur verid
radid frd pvi ad vinna med pess konar lyf skaltu ekki handleika petta lyf.

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 lyfio er handleikid og gefid. Fordist
snertingu vid augu. Skolid hud sem hefur komist i snertingu vid 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. htidttbrota 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.

Meodfylgjandi hreinsiklutar innihalda isopropylalkéhol sem getur ert hid og augu. Einnig er meelt med
notkun einnota hanska pegar hreinsiklutarnir eru notadir.
bvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma 6rsjaldan fyrir Ofnaemisviobrogd, bradaofnemislost, ofnemisbjugur,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& ofsakladi, ofsabjugur eda rodi.
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

Ef aukaverkanir koma fram 4 ad heatta ntiverandi medferd og hefja einkennameodferd.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota 4 medgdngu en ekki & geldstodutimabilinu.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ma ekki gefa med bakteriuheftandi lyfjum. Tetracyklin, makrolidar, sulféonamid, linkomysin eda
tiamulin geta komid 1 veg fyrir bakteriueydandi ahrif penisillins vegna skjotrar bakteriuheftandi
verkunar.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i spena.

Sprautid innihaldi einnar sprautu med spenalyfi (samsvarandi 600 mg af benzylpenisillinprokain
einhydrati) 1 syktan spena einu sinni 4 dag, eftir mjaltir. Medhondlun varir 1 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. Fjarlegio
hlifdarhettuna og delid lyfinu varlega i spenann. Sprautan med spenalyfinu er med tvofoldum oddi.
Melt er med a0 fjarlaegja eingdéngu ytri hlifdarhettuna sem hylur 5 mm langan odd. Notkun styttri
oddsins minnkar ertingu spenans vid inndalingu dyralyfsins (innsetning ad hluta). Ef innri hettan er
fjarlaegd lika kemur 1 [jos 20 mm langur oddur. Hann ma adeins nota i undantekningartilvikum til ad
audvelda inndzlingu lyfsins, t.d. i spena sem er verulega bolginn (innsetning ad fullu). Avallt skal
nota adferdina ,,innsetning ad hluta“ pegar pvi verour vidkomid. Eftir inndeelingu skal nudda
mjolkurkirtilinn til pess ad lyfid dreifist betur um spenann.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
A ekki vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Mjolk: 6 solarhringar.
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kédi:
QJ51CE09

4.2  Lyfhrif

Benzylpenisillin er bakteriudrepandi syklalyf sem tilheyrir flokki betalaktam lyfja. Pad kemur i veg
fyrir peptidglykanmyndun gram-jadkvaedra bakteria. Benzylpenisillin hefur engin ahrif & bakteriur sem
eru i dvala eda ekki 1 vexti né flestar gram-neikvadar bakteriur.

Streptokokkar sem valda jugurbolgu eru i flestum tilfellum naemir fyrir penisillini. Baoi
Staphylococcus aureus og kdagulasa-neikvedir stafylokokkar (coagulase-negative staphylococci)
mynda hugsanlega betalaktamasa. Pessar bakteriutegundir eru dn@mar fyrir penisillini. Penisillin er
virkt gegn betalaktamasa-neikvaedum bakterium. Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir flestar neemar
bakteriur er yfirleitt minni en 0,15 mikrég/ml.

Mesta onemid stafar af myndun betalaktamasa, po ad breyting a penisillinbindipréteinum (PBP) med
minna nemi eda minna gegndrapi bakteriufrumna sé vidbotar- og stundum samhlida verkunarhattur
edlislaegs og aunnins 6namis fyrir penisillinum.



Stada 6nzemis bakteriutegunda i Evropu:

Samkvamt eftirlitsskyrslum og birtum greinum arin 2009-2018 er hlutfall stofna sem eru naeemir/ekki-
ongmir fyrir penisillini og sem voru profadir a bilinu fra 64 til 98% hvad vardar S. aureus, fra 63 til
73% hvad vardar kdagulasa-neikveada stafylokokka og fra 97 til 100% hvad vardar streptokokka. b6
svo ad onemi gegn streptokokkum sé sjaldgaeft hefur hins vegar verid tilkynnt um minnkun séttnemis
gagnvart Streptococcus uberis.

Stada 6naemis hélst obreytt 4 arunum 2002-2018.

Kliniskur lagmarksheftistyrkur (MIC) samkvamt kliniskum rannsoknarstofustodlum (CLSI Standards)
hefur verid settur til ad meta 6neemismyndun.

Klinisk neemismork fyrir benzylpenisillinprokain gagnvart penisillinneemum bakterium sem valda
jugurbolgu (gégn fengin fra ménnum)

Heimild: CLSI stadlar VET01S
Bakteriutegundir Nemismork (mikrog/ml)

S! I§ R?
Staphylococcus aureus <0,12 - >0,25
Koagulasa-neikvaedir stafylokokkar | <0,12 - >0,25
Streptococcus agalactiae <0,12
Streptococcus dysgalactiae <0,12
Streptococcus uberis <0,12 0,25-2 >4

"Naemir, *6nemir, *millistig

4.3 Lyfjahvorf

Penisillin frasogast mjog litid fra jugrinu. Bjugur og utferd geta hindrad dreifingu penisillins i lyfinu til
vefja, sem getur valdid pvi ad vidunandi styrkleiki lyfsins naist ekki. Eftir gjof eins skammts af lyfinu
i spena hja heilbrigdum kim vidhélst styrkur penisillins i mjélkinni fyrir ofan 0,15 mikrog/ml 1 a.m.k.
24 Kklst., jafnvel po ad jugrid sé temt 4 2 klst. fresti 4 10 klst. timabili eftir gjof.

Meirihluti penisillinsins skilst 6breyttur it med mjoélkinni. Um 40% skilst at vid fyrstu mjaltir og um
10% vid naestu mjaltir. Par med skilst um helmingur penisillinsins Ut eftir tveer mjaltir. Penisillin sem
frasogast annars stadar i likamanum skilst 6breytt it i gegnum nyrun.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja sem inniheldur 10 g hvitar lagpéttni polyetylen sprautur med tvofoldum, lagpéttni pdlyetylen
oddi, innsigladar med lagpéttni polyetylen loki.

Hverri sprautu fylgir hreinsiklttur.
Pakkningasteerdir: 3, 5, 20, 40 eda 100 sprautur.



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetcare Oy

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/21/004/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. mars 2021.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

14. oktdber 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

