SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Geepenil vet 24 g stungulyfsstofn og leysir, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Eitt glas med stungulyfsstofni inniheldur:
Virk innihaldsefni: 24 g (40 milljonir a.e.) af natriumbenzylpenisillini.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatn fyrir stungulyf

Stungulyfsstofn: hvitt eda nanast hvitt kristallad duft.
Leysir: Teer, litlaus vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Sykingar af voldum Orvera sem eru nemar fyrir benzylpenisillini, hja nautgripum, svinum og hestum.
3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki & ad gefa hestum lyfid i voOva, vegna pess ad pad veldur stadbundinni ertingu.

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og naemisprofun peirra érvera sem medferdin beinist ad. Ef
pess er ekki kostur 4 ad byggja medferdina a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu a
stadbundnu eda svadisbundnu naemi érveranna sem medferdin beinist ad. Notkun lyfsins & ad vera 1
samraemi vid gildandi reglur um notkun syklalyfja.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Beta-laktam syklalyf (penisillin, cefaldsporin) geta valdid ofnaemisvidbrogdum (ofnaemi) ef pau eru
gefin med inndelingu, tekin inn eda komast 1 snertingu vid htd. Ofnaemi gegn penisillini getur leitt til
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krossofnaemis gegn cefalésporinum og 6fugt. Ofneemisviobrogd gegn pessum lyfjum geta stundum
verid alvarleg.

beir sem hafa ofnami fyrir beta-laktam syklalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Geeta skal itrustu varadar vido medhondlun dyralyfsins og vidhafa allar rddlagdar varadarradstafanir, til
a0 fordast utsetningu.

Ef dyralyfio berst 1 augu 4 a0 skola pau tafarlaust med miklu vatni. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni
4 ad pvo hana tafarlaust meod sapu og vatni. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef vart verour vid einkenni svo sem ertingu i hid eftir utsetningu skal hafa samband vid laekni og syna
honum pessa advorun. Proti i andliti, augum, vorum eda barkakyli eda dndunarerfidleikar eru
alvarlegri einkenni sem krefjast tafarlausrar laeknisadstodar.

Pvoi0 hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, svin og hestar.

Koma orsjaldan fyrir Roskun 4 starfsemi meltingarfaera

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnaemisvidbrogd (ofsakladi, hiti, bjugur)
Bradaofnaemisviobrogd

Mikilveegt 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 ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Nautgripir: Gefid i voova (i.m.) eda heaegt i blaaed (i.v.) 2-3 ml/100 kg (6-9 mg/kg) 2 sinnum a dag ad
lagmarki i 3 daga.

Svin: Gefid 1 vodva (i.m.) 0,2 ml/10 kg (6 mg/kg) 2 sinnum 4 dag ad lagmarki i 3 daga.

Hestar: Gefid haegt i blaeo (i.v.) 3,2-6,4 m1/100 kg (9,5-19 mg/kg) 2 sinnum 4 dag ad lagmarki i
4 daga.



Til ad blanda lyfid pannig ad pad sé tilbuid til notkunar 4 ad flytja allt seefoa vatnid (64 ml) yfir i
hettuglasio med stungulyfsstofninum med nalinni sem notud er til ad tengja glosin saman. Hristio vel.
ba fast 80 ml af lausn til inndeelingar, med styrkleikann 300 mg/ml.

Nal til ad tengja gldsin saman er i pakkningunni. Leiobeiningar med ndlinni:

1. Takid adra hlifdarhettuna af nalinni og stingid nalinni i glasid med vatninu.

2. Takid hina hlifdarhettuna af nalinni og prystid glasinu med stungulyfsstofninum ofan 4 hana.

3. Sntid glésunum vid pannig ad vatnid renni nidur i glasid med stungulyfsstofninum, fjarlaegid sidan
nalina og toma glasid undan vatninu.

4. Hristid glasid med stungulyfsstofninum pannig ad duftio leysist upp i vatninu. Pegar lausnin er
ordin teer er hun tilbuin til notkunar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
Ekki er buist vid ad ofskommtun leidi til aukaverkana.

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

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 10 soélarhringar.
Mjolk: 2 sélarhringar.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kédi:

QJO01CE01

4.2  Lyfhrif

Virka efnid i Geepenil vet. er benzylpenisillin. Penisillin drepur bakteriur med pvi ad raska myndun
frumuveggjarins. Benzylpenisillin er virkt gegn Gram-jakvaedum lofthddum og loftfeelnum bakterium
auk tiltekinna Gram-neikvadra bakteria, svo sem Pasteurella, Fusobacterium og Haemophilus.

Stafylokokkar sem framleida penisillinasa eru én@mir fyrir lyfinu. Beta-blodlysu (beta-haemolytic)
streptokokkar og jugurbolguvaldandi Streptococcus agalatie, dysgalactie og uberis eru yfirleitt neemir.
Bakteriur med MIC-gildi < 0,12 mikr6g/ml eru neemar, 0,25—2 mikrég/ml midlungi neemar og MIC

> 2 mikrog/ml 6nemar.

4.3 Lyfjahvorf

Benzylpenisillin i lausn frasogast hratt. Eftir gj6f 1 ra0l6goum skommtum naest hamarksplasmapéttnin
5 mikrég/ml hja nautgripum eftir u.p.b. 30 minutur og hamarksplasmapéttnin 13 mikrog/ml hja
svinum naest eftir u.p.b. 15 minutur. Helmingunartimi benzylpenisillins hja nautgripum er u.p.b.

1,5 klukkustund og < 1 klukkustund hja hestum og svinum. Eftir frasog dreifist penisillin vel 1
utanfrumuvokva. Penisillin fer adeins 1 litlum meeli 1 gegnum likamshimnur, en pad eykst p6 vid
boélgu, p.e. dreifing i manuvokva eykst vid heilahimnubolgu og dreifing i jigur eykst vid jugurbolgu.
Benzylpenisillin er skilid ut um nyru.



5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Benzylpenisillin ovirkjast af oxandi og afoxandi efnum, alkéhdlum, glykolum, syrum, bosum og hau
hitastigi. Benzylpenisillin getur einnig 6virkjast i navist zinks, kopars, kréms, mangans og einkum
jarnjona i lausn.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 24 klukkustundir (geymid vid laegri hita en
25°C) eda 5 solarhringar (geymid i keeli (2°C — 8°C), ma ekki frjosa).

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 5.2.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Samsett pakkning inniheldur:

Stungulyfsstofn: Litlaust 100 ml hettuglas tr gleri, med gimmitappa tr klorobutyli.
Leysir: Litlaust 100 ml hettuglas ur gleri med gimmitappa ur klorobutyli.

Nal til ad tengja gldsin saman er einnig i pakkningunni.

Pakkningastaerdir:

Ein stok pakkning inniheldur 1 hettuglas med 24 g af stungulyfsstofni og 1 hettuglas med 64 ml af
leysi.

Fjo6lpakkning sem inniheldur 10 stakar pakkningar, hver med 10 hettuglosum med 24 g af
stungulyfsstofni og 10 hettugldsum med 64 ml af leysi.

Fjolpakkning sem inniheldur 40 stakar pakkningar, hver med 40 hettuglosum meo 24 g af
stungulyfsstofni og 40 hettugldsum med 64 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/12/004/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. juni 2012.
9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

15. desember 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { 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

