FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Mamyzin vet stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

2 Innihaldslysing

Hvert hettuglas med stofni inniheldur:
Virk innihaldsefni: Penethamathydr6jodio 10 g.

Hvert hettuglas med leysi inniheldur:
Seft vatn fyrir stungulyf med methylparahydroxybenzoati (E218) 1,5 mg/ml.
3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Meodhondlun 4 sykingum af voldum bakteria sem eru naemar fyrir pensillini, t.d. jagurbolgu, sykingum
i lungum/6ndunarvegi, legbolgu, igerd i klaufum og i tengslum vid medgdngu og naflasykingar.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum betalaktam-lyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa i blaad.

Lyfid atti hvorki ad gefa nagdyrum né kaninum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Onami kemur fyrir hja bakterium sem mynda betalaktamasa.

Krossénzmi milli pensillina og annarra betalaktam-lyfja er vel pekkt. fhuga skal vandlega notkun
dyralyfsins pegar nemisprof hafa synt fram 4 dnami fyrir 60rum pensillinum eda betalaktam-lyfjum
vegna pess ad pad getur dregid ur virkni lyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Pensillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
hao. Ofnaemi fyrir pensillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt. Ofneemis-
vidbrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

beir sem hafa ofnaemi fyrir syklalyfjum 1 flokki betalaktam-lyfja, eda hefur verid radlagt fra pvi ad
vinna me0 slik lyf, skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Meohondla skal dyralyfid af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra varudarradstafana til ad
fordast utsetningu.



Ef einkenni, t.d. hidatbrot, koma fram eftir utsetningu fyrir dyralyfinu skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Bolga i andliti, vérum eda augum og
ondunarerfidleikar eru alvarleg einkenni og kalla & tafarlausa leeknisadstod.

Ef dyralyfio berst 1 augu fyrir slysni skal skola pau tafarlaust med n6gu magni af vatni.

Ef dyralyfio berst 4 hao fyrir slysni skal pvo hana tafarlaust med vatni og sapu.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar

Ofskdmmtun:
Engin.

7. Aukaverkanir
Nautgripir:

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Ofnamisvidbrogd!

Vid inndalingu.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Skammturinn er 10-20 mg fyrir hvert kg likamspunga, endurtekio & 24 klst. fresti. Skammtastaerd og
medferdarlengd getur verid breytileg og er medal annars had sjukdomnum og pvi hve alvarlegur hann
er.

Skammtar: 15 mg penethamathydrojodio/kg likamspunga sem samsvarar 5,6 ml af stungulyfi,
dreifu/100 kg.

Likamspungi (kg) Skammtur (ml/k))  [Skammtur (mg/kg)

400 22 15
500 28 15
600 33 15

670 37 (1 hettuglas) 15



http://www.lyfjastofnun.is/

700 39 15

Skammtar: 20 mg penethamathydr6jodid/kg likamspunga sem samsvarar 7,4 ml af stungulyfi,
dreifu/100 kg.

Likamspungi (kg) [Skammtur (ml/kt1))  [Skammtur (mg/kg)
400 30 20
500 37 (1 hettuglas) 20
600 44 20
700 52 20

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Athugid a0 vera ma ad dyraleknirinn hafi avisad pessu lyfi til annarrar notkunar eda 1 68rum
skommtum en fram kemur 1 fylgisedlinum. Fylgio avallt fyrirmalum dyralaknisins og upplysingum a
merkimida apoteksins.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa 4 lyfid med inndaelingu 1 vodva (i.m) eda undir huo (s.c.).

30 ml af leysi er baett Gt i stofninn i gegnum gimmitappann og skal nota til pess saefda sprautu og nal.
Pannig fast 37,11 ml af fullbtinu, mjélkurhvitu stungulyfi (dreifu), sem inniheldur 269,5 mg

penethamathydr6jodid i hverjum ml.

Rétt 40ur en lausnin er gefin skal hrista hana kroftuglega.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Mjolk: 96 klukkustundir
Kjot og innmatur: 6 solarhringar

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum eda 6skjunni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: 2 s6larhringar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rdda hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.



13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/02/001/01

Askja med 10 hettuglosum fyrir inndeelingu med 10 g af stofni og 10 hettuglosum med 30 ml af leysi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
September 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH,

27472 Cuxhaven

byskaland

Haupt Pharma Latina S.r.I
04100 Borgo San Michele - Latina
Italia

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor

Hoérgatin 2

210 Gardabeer

Simi: +354 535 7000

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.


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

