1. HEITI DYRALYFS

Procapen vet 3 g spenalyf, dreifa handa nautgripum
2. INNIHALDSLYSING

Hver 10 ml spenadela inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumsitrat

Prépylenglykol
Pévidén K 25

Lesitin

Kaliumtvivetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Hyvit til gulleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

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

33 Frabendingar

Notio ekki ef:

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

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

34 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun



Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins @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 svaedi eda byli) faralds-
freedilegum upplysingum um nemi 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 pessari samantekt a eiginleikum
lyfsins kann ad auka algengi bakteria sem eru 6neemar fyrir bensylpenisillini og kann ad draga tr virkni
medferdar med 6drum beta-laktam syklalyfjum (penisillini og cefalésporini) vegna hugsanlegrar heettu 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 i
p6rmum kalfsins og aukio utskilnad pessara bakteria i haegdum.

Geeta skal varudar pegar dyralyfid er borid 4 ef um er ad raeda mikinn prota i jagurfjordungi, prota i
mjolkurgangi og/eda stiflu vegna mauks i mjélkurgangi. Ekki skal haetta medferd fyrr en daetlad hafoi
verid, nema ad hofou samradi vid dyralaekninn, vegna pess a0 slikt getur leitt til myndunar 4 6neemum
bakteriustofnum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

. Penisillin og cefaldsporin geta valdid ofnemi i kjolfar inndaelingar, innéndunar, inntdku eda
snertingar vio htd. Ofnami fyrir penisillini getur leitt til vixIsvorunar vid cefalésporinum og 6fugt.
Ofnemisviobrogd vid pessum lyfjum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

. Efum pekkt ofnaemi fyrir penisillinum eda cefalésporinum er ad reeda eda ef pér hefur verid radlagt
a0 handleika ekki slik dyralyfskaltu ekki handleika petta lyf.

. Dyralyfid skal handleika med ytrustu varaod til ad fordast snertingu vid hud eda augu fyrir slysni.
beir sem fa ofnemisviobrogd eftir snertingu vio dyralyfid skulu fordast ad handleika pad (og 6nnur
lyf sem innihalda penisillin eda cefalosporin) 1 framtidinni.

° Nota skal hlifdarhanska pegar pegar dyralyfio er handleikid eda gefid. Skolid hud sem hefur komist
i snertingu vi0 lyfid eftir notkun. Berist lyfio i augu skal skola pau vandlega med miklu hreinu,
rennandi vatni.

. Ef pti faerd einkenni eftir Gtsetningu eins og hudutbrot, skaltu leita leeknis og syna lekninum
fylgisedilinn eda merkimidann. Ef um alvarlegri einkenni eins og prota i andliti, & vrum eda i
augum eda um dndunarerfidleika er ad rada skal umsvifalaust leita leknishjalpar.

. bvo skal hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio0.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (mjolkandi kyr):

M;jog sjaldgeefar Bradaofnemisvidbrogd'

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd):




Tidni ekki pekkt Ofnaemisvidbrogd®, bradaofnemislost?, ofnemisvidbrogd i

(ekki heegt ad aatla ut fra hi16?
fyrirliggjandi gégnum):

"'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.
Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins. Senda

skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna m4 upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i spena:

3,0 g bensylpenisillin, prokainindhydrat i hvern syktan jugurfjordung sem samsvarar einni spenadelu i

hvern syktan fjordung 4 24 klst. fresti i 3 daga samfleytt.

Rétt fyrir hverja lyfjagjof skal purrmjolka alla jugurfjordunga. Eftir ad spenar og spenaop hefur verid
prifid og sotthreinsad er ein spenadela gefin i hvern syktan jugurfjéroung.

Ef greinilegur bati neest ekki eftir 2 meoferdardaga skal igrunda sjukdomsgreininguna og breyta
medferdinni ef vid a.

Ef um jugurbolgu med altaekum einkennum er ad reeda skal einnig gefa syklalyf i 0.
Hristid dyralyfio vandlega fyrir notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pao 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 heettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.



3.12  Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 5 dagar
Mjolk: 6 dagar

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QIJ51CE09

42  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-jakvadum syklum a 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 syrudstodugt og ovirkjast fyrir tilstilli B-laktamasa r bakterium.

Eftirfarandi er samantekt 4 viomidum vardandi penisillin samkvamt tillogu CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) fra 2015:



Klinisk viomio
Nemar I medallagi Onzemar
nemar

Staphylococcus spp. <0,12 pg/ml | - > 0,25 pg/ml
(t.d. S. aureus;,
koagulasaneikveedir stafylokokkar)
Flokkur viridans streptokokka <0,12 pg/ml | 0,25 — 2 pg/ml >4 pg/ml
(t.d. S. uberis)
Flokkur beta-blddlysu streptokokka <0,12 pg/ml | - -
(t.d. S. dysgalactiae og S. agalactiae)

Gogn ar ymsum evropskum eftirlitsdetlunum stadfesta jakvaedar upplysingar um naemi S. uberis, S.
dysgalactiae og S. agalactiae gagnvart penisillini. Avallt er tilkynnt um 6énami af einhverju stigi hvad
vardar stafylokokka, einkum beta-laktamasa jakvada stofna. Samkvaemt gognum sem birt voru arid 2018
ur storri konnun sem framkvaemd var i Belgiu, Tékklandi, Danmorku, Frakklandi, Pyskalandi, ftalfu,
Hollandi, Spani og Bretlandi var hlutfall penisillin neemra stofna ur préfudum stofnum 75% hvad vardar S.
aureus og 71% hvad varOar koagulasaneikveda stafylokokka, en ekki var tilkynnt um neitt énaemi hvad
vardar streptokokka.

Verkunarhettir 6naemis:

Algengustu verkunarhettir onamis eru framleidsla beta-laktamasa (nénar tiltekid penisillinasa, einkum i S.
aureus) sem kljifa beta-laktam hring penisillina og gerir pau par med 6virk. Breytingar 4 préteinum sem
binda penisillin eru annar verkunarhattur &unnins énemis.

4.3 Lyfjahvorf

Bensylpenisillin frasogast ad hluta tr jugrinu eftir gjof i spena. Adeins oklofnar penisillinjonir komast 1t i
sermid vegna hlutlauss fleedis. 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 4 6breyttu formi ut i mjolk sem kemur ur
medhondludum jugurfjoroungi, ad litlu leyti Gt i mjolk sem kemur ur jugurfjéordungum sem ekki voru
medhondladir og einnig i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Spenadelur ur hvitu, linulegu, lagpéttnipolyetyleni i pappadskju og hver spenadela inniheldur 10 ml.

Pakkningasteero:
24 x 10 ml

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

Ekki mé 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 a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/15/010/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. juni 2015.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

1. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



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

