FYLGISEDILL:
Penethaone vet 236,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir nautgripi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykk:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Spann

2. HEITI DYRALYFS

Penethaone vet 236,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, dreifa fyrir nautgripi

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa

1 ml af blondudu lyfi inniheldur:

Virkt innihaldsefni

Penethamathydréjodio 236,3 mg (samsvarar 182,5 mg af penethamati)
Samsvarar 250.000 a.e. af penethamathydrdjodidi

5.000.000 a.e.

Hettuglas med purrefni inniheldur 4,75 g af dufti

Virk innihaldsefni

Penethamathydréjodio 4.726 mg (samsvarar 3.649 mg af penethamati)
Samsvarar 5.000.000 a.e. af penethamathydr6jodidi

Hjalparefni, eftir porfum

Hettuglas med leysi inniheldur 18 ml
Hjalparefni, eftir porfum

Heildarmagn blandadrar dreifu er 20 ml

10.000.000 a.e. Hettuglas med purrefni inniheldur 9,50 g af dufti

Virk innihaldsefni

Penethamathydréjodio 9.452 mg (samsvarar 7.299 mg af penethamati)
Samsvarar 10.000.000 a.e. af penethamathydr6jodidi

Hjalparefni, eftir porfum

Hettuglas med leysi inniheldur 36 ml

Hjalparefni, eftir porfum

Heildarmagn blandadrar dreifu er 40 ml

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa

Hettuglas med purrefni: beinhvitt finkorna duft
Hettuglas med leysi: teer, litlaus lausn

Blandaod lyf: beinhvit dreifa



4.  ABENDING(AR)

Medferd vid jugurbolgu hja mjélkandi kam af véldum penicillinnemra Streptococcus uberis,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae og Staphylococcus aureus (sem ekki myndar
beta-laktamasa).

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir penicillini, cefalosporinum og/eda einhverju hjalparefnanna.
Ma ekki gefa i blaaed.

Ma ekki gefa ndrturum og nagdyrum a bord vid naggrisi, hamstra eda stokkmys.

Ma ekki gefa dyrum med nyrnasjukdoma, p.m.t. pvagleysi eda pvagpurro.

6. AUKAVERKANIR

Einkenni aukaverkana geta drsjaldan verid allt fra veegum einkennum i h(d a bord vid ofsaklada og
hadbdlgu til alvarlegra aukaverkana & bord vid ofnemislost med skjalfta, uppkdstum,
munnvatnsrennsli, kvillum i meltingarvegi og barkakylisbjug.

I einstokum tilfellum getur komid fram fylgisyking vegna fjolgunar bakteria sem ekki er medhondlad
vid.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa meoferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& meoferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjélkandi kyr)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Til inndeelingar djupt i vodva.
Notkunarleidbeiningar: Notid allan leysinn til ad blanda lyfid.

Til ad gefa réttan skammt:

Notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 5.000.000 a.e. af penethamathydrdjodidi med hettuglasi
med leysi sem inniheldur 18 ml af seefdum leysi.

Eda notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 10.000.000 a.e. af penethamathydr6jodidi med
hettuglasi med leysi sem inniheldur 36 ml af seefdum leysi.

Hristid vel eftir blondun. Naudsynlegt er ad snda glasinu a.m.k. 10 sinnum.
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Hver ml af dreifu inniheldur 250.000 a.e. (236,3 mg) af penethamathydr6jodidi.
Skammtur: 15.000 a.e. (14,2 mg) af penethamathydrdjodidi/kg af likamspunga / s6larhring
(samsvarar 6 ml af bléndudu lyfi/100 kg af likamspunga) i prja eda fjora daga i rod.
Hristid vel fyrir notkun.

Gefid radlagdan dagsskammt & 24 klst. fresti i prji eda fjogur skipti i rod.

Radlagt hamarksrammal sem gefa skal 4 hvern ikomustad er 20 ml.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal akvarda likamspunga eins ndkvaemlega og mogulegt
er.

EKkki skal stinga i tappann oftar en 10 sinnum.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Kjot og innmatur: 4 dagar.

Mijolk: 2,5 dagar (60 klst).

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EKkki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum/ éskjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur duftsins eda leysisins fyrir blondun.
Geymslupol eftir bléndun samkveaemt leidbeiningum: 24 Kist.

Geymid blandada dreifuna i kali (2-8°C).

12. SERSTOK VARNADARORD

petta dyralyf inniheldur engin drverueydandi rotvarnarefni.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

pegar penethamathydréjodio er notad til medferdar & jugurbolgu skal jafnframt gaeta hreinlatis til ad
koma i veg fyrir endursykingu.

Ef stadbundnar, faraldsfraedilegar upplysingar (& svaedinu eda bylinu) benda til mdguleika & minnkudu
nemi viokomandi stofna peirra bakteriutegunda sem valdid geta jugurb6lgu skal nota lyfid &
grundvelli neemispréfa & peim bakterium sem einangradar hafa verid ur syktum dyrum.

Dyralyfid er ekki virkt gegn bakterium sem framleida beta-laktamasa.
Taka skal mid af opinberum lands- eda sveedisreglum um notkun syklalyfja pegar lyfid er notad.

Ef lyfio er notad & annan hatt en meelt er fyrir um i samantekt a eiginleikum lyfs getur pad valdid
fjolgun bakteria sem 6naemar eru fyrir benzylpenicillini og getur dregid ur dhrifum medhdndlunar med
60rum beta-laktam syklalyfjum vegna hattu & krossénami.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofna@mi eftir inndaelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogd vid pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

peir sem eru med ofhaemi fyrir pessum lyfjum eda hefur verid radlagt ad vinna ekki med slik lyf eiga
ekki ad handleika petta Iyf.

Handleikid petta lyf af mikilli varfeaerni til ad fordast snertingu vid innihaldsefnin.
Notid hanska pegar dyralyf eru medhéndlud til ad koma i veg fyrir snertineemi.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef fram koma einkenni eftir
Gtsetningu & bord vid Utbrot & hid, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

proti i andliti, & vrum eda i augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og parfnast
tafarlausrar leeknishjalpar.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga:
Nota ma lyfid & medgongu.

Mjolkurgjof:
Nota ma lyfid vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki skal gefa lyfio med syklalyfjum sem hafa bakteriuheftandi virkni.
Boélgueydandi lyf, svo sem salisyl6t, auka helmingunartima brotthvarfs penetamats (joohydrats). Sé
lyfid gefid i 1id skal adlaga skammtinn af syklalyfinu.

Ofskdmmtun (einkenni, brddameoferd, moéteitur):

Vid ofskdmmtun geta komid fram aukaverkanir & bord vid peer sem lyst er i kafla 6.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rdda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad

vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mai 2020.



15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi
5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi x 5
5.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 18 ml hettuglas med leysi x 10
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi x 5
10.000.000 a.e. hettuglas med dufti og 36 ml hettuglas med leysi x 10

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



