SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Mamyzin vet. 10 g stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

purrefni inniheldur:
Eitt hettuglas inniheldur 10 g af penethamathydréjodidi.

Leysir inniheldur:
Annad hettuglas med 30 ml af seefdum leysi inniheldur rotvarnarefnid methylparahydroxybenzoat.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Sykingar af voldum penisillinneemra bakteria.

4.3 Frabendingar

Penisillinofnemi. Notkun i blaad.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Lyfio ma ekki gefa i blazd.
Lyfio aetti hvorki ad gefa nagdyrum né kaninum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Engar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofneemi eftir inndaelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt. Ofnaemis-
vidbrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

1. Medhondladu ekki petta lyf ef pu veist ad pa ert med ofnemi eda ef pér hefur verid radlagt fra
pvi ad vinna med slik Iyf.



2. Medhdéndladu petta lyf af mikilli varfaerni og m.t.t. allra naudsynlegra varidarradstafana til ad
fordast Gtsetningu.

3. Ef einkenni, t.d. hadutbrot, koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vid leekni
0g syna honum pessi varnadarord. Bélga i andliti, vérum eda augum og dndunarerfidleikar eru
alvarleg einkenni og kalla a tafarlausa leeknisadstod.

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

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Ofnaemi getur komid fram. I einstokum tilvikum hefur komid fram alvarlegt ofnami i tengslum vid
inndaelingu, svo sem gera ma rao fyrir i tengslum vid betalaktam syklalyf.

4.7  Notkun a medgdngu, vio mjélkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

10-20 mg/kg likamspunga.

ikomuleidir: til notkunar i vodva eda undir hia.

Lyfjagjof mé endurtaka & 24 Kist. fresti. Fjoldi lyfjagjafa fer eftir hverju einstoku tilfelli.
Eftir ad 30 ml af leysi hefur verid baett vid fast 37,11 ml af stungulyfi, dreifu med styrkinn
269,5 mg/ml.

Skammtar: 15 mg penethamathydr6jodid/kg likamspunga sem samsvarar 5,6 ml af stungulyfi,
dreifu/100 kg.

Likamspungi (kg) Skammtur (ml/ku) Skammtur (mg/kg)
400 22 15
500 28 15
600 33 15
670 37 (1 hettuglas) 15
700 39 15

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

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

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

Engin pekkt.




4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Slaturafurdir: 6 sélarhringar

Mijélk: 96 Klukkustundir

5. LYFJAFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
ATCuvet flokkur: Q J 01 C E 90.

5.1 Lyfhrif

Penethamat tilheyrir betalaktam lyfjum en pau eru bakteriudrepandi. Bakteriudrepandi eiginleikar eru
vegna bindingar lyfsins vio mérg protein sem taka patt i myndun frumuveggjar.

Penethamat er almennt virkt gegn mérgum loftseknum og loftfeelnum Gram-jakveedum bakterium en
ovirkt gegn Gram-neikvaedoum bakterium.

Onami kemur fyrir hja bakterium sem mynda betalaktamasa. Krossénaemi milli penisillina er vel
pekkt.

5.2 Lyfjahvorf

Penethamat hefur veika basiska eiginleika (pka = 8,5) og er einnig nokkud fitusaekid. Af pessum
sokum hefur penethamat flaediseiginleika (diffusion) og gegnumflaediseiginleika (penetration) sem
leida til skjots frasogs og dreifingar i likamanum.

Penethamat umbreytist med vatnsrofi i benzylpenisillin i vefjum. Brotthvarf verdur adallega med
utskilnadi um nyru, baedi med gauklasiun (glomerular filtration) og pipluseytingu (tubular secretion).
6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

purrefni inniheldur:

Lesitin

Natriumsitrat

Polysorbat 81

Leysir inniheldur:

Vatni fyrir stungulyf

Methylparahydroxybenzoat (E 218)

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.
Eftir blondun: 2 s6larhringar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 10 hettuglésum fyrir inndeelingu med 10 g af purrefni og 10 hettugldsum med 30 ml
af leysi.

Hverju hettuglasi fyrir inndeelingu er lokad med gummitappa og innsiglad med alhettu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Umbudum og lyfjaleifum ma skila til apdteks/dyraleeknis eda til spilliefnaméttoku til férgunar.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55 216 Ingelheim am Rhein

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/02/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. névember 1978.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. desember 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. febrdar 2017.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfsedilsskylt dyralyf.



