SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Procapen vet 3 g spenalyf, dreifa handa nautgripum

2. INNIHALDSLYSING

Hver 10 ml spenadela inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Bensylpenisillin, prékaineinhydrat 3,09
(jafngildir 1,7 g af bensylpenisillini)
Hjalparefni:

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Spenalyf, dreifa.

Hvit til gulleit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjélkandi kyr).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Notid ekki ef:

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

- um er ad reeda ofnaemi fyrir penisillini, 6drum efnum af flokki B-laktamasa, prokaini eda einhverju
hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins skal byggjast & neemispréfum & peim bakterium sem hafa verid einangradar Ur dyrinu.
Ef pad er ekki unnt skal medferd byggjast a stadbundnum (af viokomandi svadi eda byli) faralds-

freedilegum upplysingum um naemi viokomandi bakteria. Taka skal mid af opinberum og
stadbundnum reglum vardandi syklalyf pegar lyfid er notad.



Notkun sem ekki er samkvaemt leidbeiningum sem gefnar eru i pessari samantekt a eiginleikum lyfsins
kann ad auka algengi bakteria sem eru 6naemar fyrir bensylpenisillini og kann ad draga ur virkni
medferdar med 6drum beta-laktam syklalyfjum (penisillini og cefalésporini) vegna hugsanlegrar haettu
& krossénaemi.

Fordast skal ad gefa kalfum afgangsmjolk sem inniheldur leifar af penisillini par til bidtima vardandi
notkun mjélkur er lokid (nema brodd), par sem pad getur verkad & syklalyfjonemar bakteriur medal
orlifvera i pérmum kalfsins og aukid Gtskilnad pessara bakteria i heegdum.

Geeta skal varudar vid gjof lyfsins ef um er ad reeda mikinn prota i jagurfjordungi, prota i mjolkur-
gangi og/eda stiflu vegna mauks i mjolkurgangi. Ekki skal haetta medferd fyrr en éatlad hafdi verid,
nema ad héfou samradi vid dyralaekninn, vegna pess ad slikt getur leitt til myndunar & dnemum
bakteriustofnum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

. Penisillin og cefaldsporin geta valdid ofneemi i kjolfar inndeelingar, inndndunar, inntéku eda
snertingar vid had. Ofnemi fyrir penisillini getur leitt til vixlsvérunar vid cefal6sporinum og
6fugt. Ofnaemisvidbroégd vid pessum lyfjum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

o Ef um pekkt ofnaemi fyrir penisillinum eda cefalésporinum er ad raeda eda ef pér hefur verid
rédlagt ad handleika ekki slik lyf skaltu ekki handleika petta Iyf.

) Lyfid skal handleika med ytrustu varud til ad fordast snertingu vid hid eda augu fyrir slysni.
Peir sem fa ofnemisviobrogo eftir snertingu vid lyfid skulu fordast ad handleika pad (og énnur
lyf sem innihalda penisillin eda cefaldsporin) i framtidinni.

o Meelt er med notkun hanska pegar lyfid 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.

. Ef vart verdur vid einkenni i kjolfar snertingar vid lyfid svo sem hudutbrot skal leita leeknis og
syna leekninum pessi varnadarord. Ef um alvarlegri einkenni eins og prota i andliti, & vérum
eda i augum eda um ondunarerfidleika er ad raeeda skal umsvifalaust leita leeknishjéalpar.

o pvo skal hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Buast ma vid ofnaemisvidbrogdum (bradaofnaemislosti, ofnemisvidbrogdum i hid) hja dyrum sem eru
neem fyrir penisillini og/eda préokain. Vegna pess ad lyfid inniheldur polyvidén getur bradaofnemi
komid fyrir hja nautgripum i mjog sjaldgeefum tilfellum.

Ef aukaverkun kemur fram skal veita dyrinu medferd eftir einkennum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

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

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleaeknis.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanlega er um andverkandi ahrif ad reeda vid syklalyf og lyfjamedferdir med hradri byrjun a
bakteriuheftandi verkun. Ahrif amindglykésida kunna ad eflast af véldum penisillina.



Fordast skal samsettar medferdir med 6drum spenalyfjum vegna hugsanlegrar hettu 4
6samrymanleika.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i spena:
3,0 g bensylpenisillin, prokainindhydrat i hvern syktan jugurfjéroung sem samsvarar einni spenadelu i
hvern syktan fjoroung a 24 Kist. fresti i 3 daga samfleytt.

Rétt fyrir hverja lyfjagjof skal purrmjélka alla jugurfjérdunga. Eftir ad spenar og spenaop hefur verid
prifid og sotthreinsad er ein spenadela gefin i hvern syktan jagurfjoroung.

Ef greinilegur bati naest ekki eftir 2 medferdardaga skal igrunda sjukdémsgreininguna og breyta
medferdinni ef vid a.

Ef um jugurbolgu med alteekum einkennum er ad reeda skal einnig gefa syklalyf i &d.
Hristid lyfid vandlega fyrir notkun.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef poérf krefur
A ekki vid.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 5 dagar
Mjolk: 6 dagar

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Beta-laktam bakteriulyf, penisillinsambénd til notkunar i spena.
ATCvet flokkur: QJ51CEQ9

51 Lyfhrif

Verkunarhéttur:

Bensylpenisillin, prokain er penisillin i fordaformi sem ekki er audvelt ad leysa upp i vatni og sem losar
bensylpenisillin og prokain innan lifverunnar med klofningu. Fria bensylpenisillinid byr fyrst og fremst
yfir verkun gegn gram-jakveedum syklum & bord vid Staphylococcus spp. og Streptococcus spp.
Penisillin hafa bakteriudrepandi ahrif 4 sykla sem fjolga sér med pvi ad hamla nymyndun i
frumuveggjum. Bensylpenisillin er syrudstédugt og ovirkjast fyrir tilstilli p-laktamasa ar bakterium.
Eftirfarandi er samantekt & viomioum vardandi penisillin samkvaemt tillogu CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) fra 2015:

Klinisk viomid
Neemar I medallagi Onaemar
neemar
Staphylococcus spp.
(t.d. S. aureus; - 1 >0,25 pg/ml

koagulasaneikvedir stafylokokkar)< 0,12 pg/ml




Flokkur viridans streptékokka <0,12 pg/ml | 0,25— | >4 pg/ml
(t.d. S. uberis) 2 ug/ml

Flokkur beta-blédlysu streptokokka <0,12 pg/ml | - -

(t.d. S. dysgalactiae og S. agalactiae)

Gogn ur ymsum evropskum eftirlitsdeetlunum stadfesta jakveedar upplysingar um nemi S. uberis, S.
dysgalactiae og S. agalactiae gagnvart penisillini. Avallt er tilkynnt um 6nami af einhverju stigi hvad
varodar stafylékokka, einkum beta-laktamasa jakvaeoda stofna. Samkveemt gégnum sem birt voru arid
2018 Ur storri konnun sem framkveemd var i Belgiu, Tékklandi, Danmdrku, Frakklandi, pyskalandi,
italiu, Hollandi, Spani og Bretlandi var hlutfall penisillin neemra stofna ar préfudum stofnum 75% hvad
vardar S. aureus og 71% hvad vardar koagulasaneikvada stafylokokka, en ekki var tilkynnt um neitt
onami hvad vardar streptokokka.

Verkunarheettir 6nemis:

Algengustu verkunarhettir dnzemis eru framleidsla beta-laktamasa (nanar tiltekid penisillinasa, einkum
i S. aureus) sem kljufa beta-laktam hring penisillina og gerir pau par med 6virk. Breytingar & préteinum
sem binda penisillin eru annar verkunarhattur dunnins énamis.

5.2 Lyfjahvorf

Bensylpenisillin frasogast ad hluta Ur jagrinu eftir gjof i spena. Adeins 6klofnar penisillinjénir komast
Ut i sermid vegna hlutlauss flaedis. Vegna pess ad bensylpenisillin klofnar greidlega koma adeins fram
mjog lag gildi i sermi. Einn hluti (25%) bensylpenisillinsins sem gefinn er i hit (intracisternally) binst
Oafturkraeft vid mjolkur- og vefjaprotein.

Eftir gjof i spena skilst bensylpenisillin ad miklu leyti & dbreyttu formi Gt i mjolk sem kemur Ur
meohdndludum jagurfjéréungi, ad litlu leyti Gt i mjolk sem kemur dr jugurfjoroungum sem ekki voru
medhondladir og einnig i pvagi.

6. LYFJAGERPDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitrat

Propylenglykél

Pévidon K 25

Lesitin

Kaliumtvivetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vio dnnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbuadum: 3 ér.
Spenadelurnar eru einnota.



6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2 °C -8 °C).
Verjio gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

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

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal dnotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
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aniMedica GmbH
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pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 18. jani 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. april 2018.
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5. april 2018.



