SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Penovet vet. 300.000 a.e./ml stungulyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:
Virk innihaldsefni: Benzylpenisillinprocain 300.000 a.e.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir. Svin. Saudfé. Geitur. Hestar. Hundar. Kettir.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Sykingar af véldum penisillinneemra bakteria.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa i blazd.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Lyfid mé& hvorki gefa nagdyrum né kaninum.

Eftir frasog berst benzylpenisillin illa inn i lifreenar himnur (t.d. bl6d-heilapréskuld) par sem pad er
jénao og litt fituleysanlegt. Notkun lyfsins til medferdar & heilahimnubdlgu eda sykingum i
midtaugakerfi af véldum t.d. Streptococcus suis eda Listeria monocytogenes ber hugsanlega ekki
arangur. Ao auki berst benzylpenisillin illa inn i frumur spendyra og pvi hefur lyfié hugsanlega litil
ahrif i medferd gegn innanfrumusyklum eins og t.d. Listeria monocytogenes.

Greint hefur verid fra haekkudum MIC gildum eda tvikryppudreifingu (bi-modal distribution) sem
bendir til &unnins 6naemis fyrir eftirfarandi bakteriur:
o Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sem valda MMA/PPDS, Streptococcus spp. 0g S.
suis i grisum
e Fusobacterium necrophorum sem veldur legb6lgu og Mannheimia haemolytica (einungis i
sumum adildarrikjum), sem og Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii og Trueperella pyogenes i nautgripum
e S. aureus, kdagulasa neikveedum Staphylococci og Enterococcus spp. i hundum
e Staphylococcus aureus og Staphylococcus felis i kéttum.

Notkun dyralyfsins getur leitt til skorts & kliniskri verkun vid medhdndlun sykinga af véldum pessara
bakteria.



4.5

Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins skal byggjast & neemisprofum og taka mid af opinberum og stadbundnum
leidbeiningum um syklalyfjanotkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

4.6

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofneemi eftir inndeelingu, inndndun, inntdku eda shertingu
vid hud. Ofnaemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofneemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogo vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Medhdndladu ekki petta lyf ef pu veist ad pu ert med ofnaemi eda ef pér hefur verid radlagt fra
pvi ad vinna med slik Iyf.

Medhdndladu petta lyf af mikilli varfeerni og m.t.t. allra naudsynlegra vartudarradstafana til ad
fordast utsetningu.

Ef einkenni, t.d. htdutbrot, koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vid laekni
0g syna honum pessa advorun. Bélga i andliti, vérum eda augum og éndunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni og kalla & tafarlausa laeknisadstod.

Ef Iyfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med négu magni af
vatni. Ef lyfio hellist fyrir slysni & htd skal pvo hana tafarlaust med vatni og sapu. Ef s& sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Meltingartruflanir geta komid fram.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogs.

Mjog sjaldgeeft er ad tilkynnt hafi verid um tilfelli bradaofnaemisvidbragda hja hestum eftir medferd i
vova og orsjaldan hefur slikt tilvik leitt til dauda.

Alteekar eiturverkanir hafa komid fram hja ungum grisum sem eru timabundnar en geta hugsanlega
verid banveenar, sérstaklega i steerri skémmtum.

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 feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

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

- Mjog 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

Nota ma lyfio.

4.8

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Bakteriueyodandi ahrif lyfsins minnka ef samtimis eru gefin bakteriuheftandi lyf, t.d. tetracyklin,
kloramfenicol, erytromycin og lincomycin.

4.9

Skammtar og ikomuleid

Medferdarlengd er 3 til 7 solarhringar.



Velja skal videigandi medferdarlengd i samreemi vio kliniskar parfir og bata hvers og eins dyrs sem
verid er ad medhondla. Hafa skal i huga adgengi ad markvef og eiginleika marksykilsins.

10-20 mg/kg likamspyngdar fyrir nautgripi, saudfé, geitur og svin sem samsvarar
10.000-20.000 a.e/kg likamspyngdar.

12-20 mg/kg likamspyngdar fyrir hesta sem samsvarar 12.000-20.000 a.e/kg likamspyngdar.
20 mg/kg likamspyngdar fyrir hunda og ketti sem samsvarar 20.000 a.e/kg likamspyngdar.
Lyfjagjof: | vodva eda undir his.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur

Nota skal lyfid i radlogdum skémmtum, sérstaklega hja ungum dyrum, til ad koma i veg fyrir procain-
eitrun.

4.11 Biotimi fyrir afurdarnytingu

Kjot og innmatur: Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: 15 sélarhringar.
Svin: 5 sélarhringar.
Mjélk: 3 sblarhringar.

5. LYFJAFRZAEPILEGAR OG ONAEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Beta-laktamasanam penisillin, ATCvet flokkur: QJO1CEQ9.
5.1 Lyfhrif

Benzylpenisillinprocain er torleysanlegt salt benzylpenisillins sem hefur mikla virkni gegn mérgum
Gram-jakveedum loftseeknum og loftfeelnum bakterium sem og sumum Gram-neikveedum bakterium
t.d. Glaesserella spp. og Mannheimia spp. Benzylpenisillin er almennt évirkt gegn Gram-neikvaedum
bakterium, sé pad gefid i venjulegum skémmtum. Gram-neikvadar og penisillinasamyndandi
bakteriur eru i langflestum tilvikum 6naemar. Onaemid getur verid annad hvort plasmidborid eda
arfgengt.

Idrabakteriur, Bacteroides fragilis, flestar Campylobacter spp., Nocardia spp. og Pseudomonas spp.
0g einnig Staphylococcus spp. sem mynda betalaktamasa eru éngemar.

Bakteriueydandi verkun benzylpenisillinprocains er vegna hdmlunar & edlilegri myndun & frumuvegg
bakteriunnar, med hindrun & transpeptiddsum sem taka patt i myndun bindinga milli peptidglykana
(fjolsykrur), sem eru hluti af frumuvegg.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Benzylpenisillinprocain frasogast tiltlulega hratt fra stungustad, pegar pad er gefid i vodva eda undir
had. Procainhluti sameindarinnar veldur pvi ad frasogio verdur orlitid haegara en hja audleysanlegum
sOltum.

Eftir einn 15 .000 a.e./kg likamspyngdar skammt hja nautgripum naest hamarkspéttni i sermi sem
svarar til 2,3 a.e./ml eftir 32 Kklst. Eftir 12 klst. er plasmapéttni enn yfir 0,6 a.e./ml, sem er verulega
heerra en MIC-gildi fyrir flestar Gram-jakvaedar bakteriur.

Dreifing
Penisillin G dreifist fljétt Ut i vefi og likamsvokva. Dreifing til edlilegrar hornhimnu, lidvokva og
heila- og manuhimna er p6 haeg. Dreifing eykst umtalsvert pegar syking er til stadar.



Héamarkspéttni i mjolk ur heilbrigdum jugurhlutum eftir skammtinn 20.000 a.e./kg likamspyngdar er
um pad bil 0,3 a.e./ml.

Leekningaleg péttni gegn meirihluta Gram-jakveedra bakteria sem valda jugurbdlgu, helst i vefjum og
mjolk i 24 klst.

Plasmaproteinbinding er um 50% hjé nautgripum og 53% hja hestum. Liffreedilegur helmingunartimi
(twp) er 2,1 klst. hj& nautgripum og 2,7 Kist. hja svinum.

Umbrot

Penisillin G umbrotnar ad akvednu marki i likamanum eftir ferli sem enn er 6pekkt og 90% af
penisillininu skiljast ut & 6breyttu formi.

Brotthvarf

Brotthvarf er adallega um nyru. Eftir gjof vatnsdreifu i vodva skiljast 60-100% Ut i pvagi. Minna magn
skilst ut i mjolk, galli og munnvatni.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dinatriumfosfatdihydrat

Povidon

Lecitin

Carmell6sanatrium

Polysorbat 80

Metylparahydroxybenzoat (E218)

Propylparahydroxybenzoat (E216)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

2ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust 100 ml hettuglas ur plasti (PET), lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 960197 (IS)
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