SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITIDYRALYFS
Penovet vet.

Lyfjaform: Stungulyf, dreifa.
Styrkleiki: 300.000 a.e./ml

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Benzylpenisillinprocain

Hjalparefni:

300.000 a.e.

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Dinatriumfosfatdihydrat

Povidon

Lecitin

Carmelldsanatrium

Polysorbat 80

Metylparahydroxybenzoat (E218)

1,414 mg

Propylparahydroxybenzoat (E216)

0,206 mg

Vatn fyrir stungulyf

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin, saudfé, geitur, hestar, hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Sykingar af voldum penisillinnemra bakteria.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa i blaao.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid mé hvorki gefa nagdyrum né kaninum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Eftir frasog berst benzylpenisillin illa inn 1 lifreenar himnur (t.d. blod-heilaproskuld) par sem pad er
jonad og litt fituleysanlegt. Notkun lyfsins til medferdar & heilahimnubdlgu eda sykingum 1




midtaugakerfi af voldum t.d. Streptococcus suis eda Listeria monocytogenes ber hugsanlega ekki
arangur. A0 auki berst benzylpenisillin illa inn 1 frumur spendyra og pvi hefur lyfid 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 dunnins 6nemis fyrir eftirfarandi bakterfur:
*  Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sem valda MMA/PPDS, Streptococcus spp. og S.
suis 1 grisum
»  Fusobacterium necrophorum sem veldur legbdlgu og Mannheimia haemolytica (einungis i
sumum adildarrikjum), sem og Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii og Trueperella pyogenes 1 nautgripum
* S, aureus, koagilasa neikvaedum Staphylococci og Enterococcus spp. 1 hundum
» Staphylococcus aureus og Staphylococcus felis 1 kottum.

Notkun dyralyfsins getur leitt til skorts a kliniskri verkun vio medhondlun sykinga af voldum pessara
bakteria.

Pad er heetta 4 minnkadri verkun annarra pensilina og cefalosporina vegna mogulegs krossonamis.
3.5 Sérstakar vartudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins &tti ad byggjast & nemisprofun bakteria sem einangradar eru frd dyrinu. Ef pad er
ekki mogulegt skal medferdin byggjast 4 stadbundnum (svadisbundnum eda bundnum vid byli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nemi markbakterianna.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir inndaelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnaemisviobrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Ef ofnaemi fyrir benzylpenisillini er til stadar, skal fordast snertingu vid dyralyfio.

Meohondladu petta lyf af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra varadarradstafana til ad fordast
utsetningu.

Ef Iyfid kemst fyrir slysni 1 snertingu vid augu skal skola pau tafarlaust med négu magni af vatni.

Ef dyralyfio hellist berst 4 hud fyrir slysni a hid skal pvo hana tafarlaust pvo pad af med vatni og
sapu.

Ef einkenni, t.d. hudutbrot, koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vi0 leekni og
syna honum pessa advorun. Bolga i andliti, vorum eda augum og dndunarerfidleikar eru alvarleg
einkenni og kalla a tafarlausa leeknisadstod.

Ef s4 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 vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé, geitur, hundar, og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad detla | Meltingartruflanir
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Hestar:
Mjog sjaldgeefar Ofnemisviobrogd
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Bradaofnamisvidbrogd'
meodferd):

Tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 detla | Meltingartruflanir
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

! Tilkynnt hefur verid um tilfelli bradaofnemisvidbragda eftir inndalingu i vodva og orsjaldan hefur
slikt tilvik leitt til dauda.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad detla | Meltingartruflanir
tidni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum). Altakar eiturverkanir!

! Alteekar eiturverkanir hafa komid fram hja ungum grisum sem eru timabundnar en geta hugsanlega
verid banvenar, sérstaklega i staerri skommtum.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi 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 medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 ikomuleidir og skammtar
Lyfjagjof: [ vodva eda undir hud.

Meodferdarlengd er 3 til 7 sdlarhringar.



Velja skal videigandi medferdarlengd i samraemi vid kliniskar parfir og bata hvers og eins dyrs sem
verid er a0 medhondla. Hafa skal i huga adgengi ad markvef og eiginleika marksykilsins.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

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.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Nota skal lyfio i radlogdum skommtum, sérstaklega hja ungum dyrum, til ad koma i veg fyrir
procaineitrun.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: 15 solarhringar.
Svin: 5 sélarhringar.
Mjolk: 3 solarhringar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QJO1CEO09.

4.2  Lyfhrif

Benzylpenisillinprocain er torleysanlegt salt benzylpenisillins sem hefur mikla virkni gegn mérgum
Gram-jakvadum loftseknum og loftfeelnum bakterium sem og sumum Gram-neikvedum bakterium
t.d. Glaesserella spp. og Mannheimia spp. Benzylpenisillin er almennt 6évirkt gegn Gram-neikvaedum
bakterium, sé pad gefio i venjulegum skdmmtum. Gram-neikvadar og penisillinasamyndandi
bakteriur eru i langflestum tilvikum énamar. Onaemid getur verid annad hvort plasmidborid eda
arfgengt.

I0rabakteriur, Bacteroides fragilis, flestar Campylobacter spp., Nocardia spp. og Pseudomonas spp.
og einnig Staphylococcus spp. sem mynda betalaktamasa eru dn@mar.

Bakteriueydandi verkun benzylpenisillinprocains er vegna homlunar 4 edlilegri myndun 4 frumuvegg
bakteriunnar, med hindrun 4 transpeptidosum sem taka patt i myndun bindinga milli peptidglykana
(fjolsykrur), sem eru hluti af frumuvegg.

4.3 Lyfjahvorf

Fréasog

Benzylpenisillinprocain frasogast tiltolulega hratt fra stungustad, pegar pad er gefid i vodva eda undir
htd. Procainhluti sameindarinnar veldur pvi a0 frasogid 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 3% klst. Eftir 12 klst. er plasmapéttni enn yfir 0,6 a.e./ml, sem er verulega
haerra en MIC-gildi fyrir flestar Gram-jakveadar bakteriur.



Dreifing
Benzylpenisillin dreifist fljott ut i vefi og likamsvokva. Dreifing til edlilegrar hornhimnu, lidvokva og
heila- og manuhimna er pé haeg. Dreifing eykst umtalsvert pegar syking er til stadar.

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

Lakningaleg péttni gegn meirihluta Gram-jdkvaora bakteria sem valda jugurbolgu, helst 1 vefjum og
mjolk 1 24 klst.

Plasmaproteinbinding er um 50% hja nautgripum og 53% hja hestum. Liffraedilegur helmingunartimi
(tw) er 2,1 klst. hja nautgripum og 2,7 klst. hja svinum.

Umbrot

Benzylpenisillin umbrotnar ad dkvednu marki i likamanum eftir ferli sem enn er 6pekkt og 90% af
benzylpenisillininu skiljast it & 6breyttu formi.

Brotthvarf

Brotthvarf er adallega um nyru. Eftir gjof vatnsdreifu 1 védva skiljast 60-100% 1t i pvagi. Minna magn
skilst ut i mjolk, galli og munnvatni.

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid i kali (2°C - 8°C).
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S



Weidekampsgade 14
2300 Kagbenhavn S
Danmork

7. MARKADSLEYFISNUMER

960197

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 14. jantiar 1997.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

13. januar 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

