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1. Heiti dyralyfs

Penovet vel, 200:000—emlbnpmop el e il bopene oo e en iy

Lyfiaform: Stungulyf, dreifa.

2. Innihaldslysing
1 -ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
-Benzylpenisillinprocain -300.000 -a.e.

Hjalparefni:
Saehea e chifpslae B e

mMetylparahydroxybenzoat (E218) 1418 m

—pPropylparahydroxybenzoat (E216)-eg-vatn-fyrirstansulyf 0,206 mg

3. Markdyrategundir

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

4. Abendingar fyrir notkun

Sykingar af voldum bakteria sem eru naemar fyrir penisillini.

5. Frabendingar

Ekki m4 gefa lyfio i blaeed.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid mé hvorki gefa nagdyrum né kaninum.



6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadaroro:

Eftir frasog berst benzylpenisillin illa inn i lifreenar himnur (t.d. bl6d-heilaproskuld) par sem pad er
16nad og litt fituleysanlegt. Notkun lyfsins til medferdar a heilahimnubdlgu eda sykingum i
midtaugakerfi af voldum t.d. Streptococcus suis eda Listeria monocytogenes ber hugsanlega ekki
arangur. A0 auki berst benzylpenisillin illa inn i frumur spendvyra og bvi hefur lyfid hugsanlega litil
ahrif i medferd gegn innanfrumusyklum eins og t.d. Listeria monocytogenes.

Greint hefur verid fra heekkudum MIC gildum eda tvikryppudreifingu (bi-modal distribution) sem
bendir til dunnins 6na&emis fyrir eftirfarandi bakteriur:

° Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp., sem valda MMA/PPDS. Streptococcus spp. og
S. suis 1 grisum
° Fusobacterium necrophorum sem veldur legbdleu og Mannheimia haemolytica (einungis i

sumum adildarrikjum), sem og Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes. Actinobacillus
lignieresii og Trueperella pyogenes i nautgripum

° S. aureus, kbdagulasa neikvedum Staphylococci og Enterococcus spp. 1 hundum

° Staphylococcus aureus og Staphylococcus felis 1 kottum.

Notkun dyralyfsins getur leitt til skorts 4 kliniskri verkun vid medhondlun sykinga af voldum bpessara
bakteria.

Pad er haetta 4 minnkadri verkun annarra pensilina og cefalosporina vegna mogulegs krossonemis.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins atti ad byggjast & neemispréfun bakteria sem einangradar eru fra dyrinu. Ef pad er
ekki mogulegt skal medferdin byggjast a stadbundnum (svedisbundnum eda bundnum vid byli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami markbakterianna.

Notkun lvfsins skal byggjast 4 nemisprofum og taka mid af opinberum og stadbundnum
leidbeiningum um syklalyfjanotkun.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penisillin og cefalosporin geta valdid ofngemi eftir inndaelingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
hud. Ofnemi fyrir penisillinum getur valdid vixlofhami fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnemisviobrogd vid pessum efnum geta stundum verid alvarleg.

Peir sem hafa ofhami fyrir benzylpenisillini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

Ef 1yfid kemst fyrir slysni i snertingu vid augu skal skola pbau tafarlaust med négu magni af vatni.

Ef dyralyfid berst 4 hti0 fyrir slysni skal tafarlaust pvo pad af med vatni og sapu.

Ef einkenni, t.d. hudutbrot, koma fram eftir utsetningu fyrir lyfinu skal hafa samband vid laekni og
syna honum bessa advorun. Bolga i andliti, vorum eda augum og dndunarerfidleikar eru alvarleg
einkenni og kalla 4 tafarlausa laeknisadstod.

—Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.




Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid mé nota & medgdngu og vid mjdlkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa betta lyf samtimis lyfjum sem innihalda tetracyklin, kloramfenicol, erytromycin eda
lincomycin, bvi pa getur dregid ur verkun penisillinsins.

Ofskommtun:
Gefa a 1yfid 1 peim skdmmtum sem dyraleknirinn hefur radlagt, til ad komast hja eitrun af voldum
procains, einkum hja ungum dyrum.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé, geitur, hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, pb.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt Meltingartruflanir
(ekki hegt ad deetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

Hestar:

Mjog sjaldgaefar Ofhemisvidbrogd

r . . . l
(11 10 dyr / 10,000 dyrum sem fa | Bradaofnzmisvidbrogd
medferd): Koma-orsialdanfyrir

Tioni ekki pekkt Meltingartruflanir
(ekki hegt a0 aeetla tioni ut fra
fyrirligejandi gdgnum)

! Orsjaldan hafa bradaofnaemisvidbrogd eftir inndaelingu i vodva leitt til dauda.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Ofnhaemisvidbrogd
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, b.m.t. einstok tilvik):

Tioni ekki pekkt Meltingartruflanir
(ekki haegt ad aactla tioni ut fra Altakar eiturverkanir
fyrirliggjandi gdgnum)

! Alteekar eiturverkanir hafa komid fram hj4 ungum grisum sem eru timabundnar en geta hugsanlega
veri0 banveanar, sérstaklega i staerri skommtum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt a0 fylgjast stoougt med Oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
heaegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans< eda fulltria hans> med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is. -



http://www.lyfjastofnun.is/

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

B 5 B 5 >

Verid getur ad dyraleeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio
er 1 pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum dyralceknis og leidbeiningum a merkimida fra

Iyfiabud.

Meoferdarlengd er 3 til 7 -s6larhringar.
Gef10 lyfido med inndalingu i vodva (i.m.) eda undir had (s.c.).
Hristid 1yfid kroftuglega rétt fyrir notkun.

Velja skal videigandi medferdarlengd i samreemi vid kliniskar parfir og bata hvers og eins dyrs sem
verid er a0 medhondla. Hafa skal 1 huga adgengi ad markvef og eiginleika marksykilsins.

Akvarda skal likamspyngd eins ndkvaemlega og hagt er til bess 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.

i IS ke Belosa rt Furi .

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:_-Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: 15- sélarhringar.
Svin: 5 -solarhringar.

M;jdblk: 3 solarhringar.




11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & smbééunum-glasinu a eftir
EyraistExp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

‘ ieiqqq]'é ]’ IEBEI, ‘;20(; 80( j)

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

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.Sérstékvarnadarordfyrir hveria dyratecund:

Onotudum dyralyfjum og tGrgangi sem fellur til vid notkun beirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og bvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er a0 vernda
umhverfid.

Leitid rdada hja dvralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dvralyfid er avisunarskylt.

14. Markaodsleyfisnumer og pakkningasteerdir

960197

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

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Januar 2026.

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

16. Tengilidaupplysingar

15— ADRAR UPPLYSINGAR

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:
Kela Laboratoria N.V.

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Fulltraar markadsleyfishafa:
Vistor

Hoérgatn 2

210 Gardabeer

Hafi0 samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.




