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

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR:
Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
g8503 Gurb - Vic, Barcelona
ann
VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI:
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa
Hettuglas med purrefni: beinhvitt finkorna duft
Hettuglas med leysi: teer, litlaus lausn
Blandad Iyf: beinhvit dreifa
1 ml of bléndudu lyfi inniheldur:
Virkt innihaldsefni
Penethamathydr6jodid 236,3 mg (samsvarar 182,5 mg af penethamati)
Samsvarar 250.000 a.e. af penethamathydréjodidi

5.000.000 a.e. 10.000.000 a.e.

Hettuglas med purrefni Hettuglas med purrefni
inniheldur 4,75 g af dufti inniheldur 9,50 g aof dufti

Virk innihaldsefni Virk innihaldsefni
Penethamathydréjodid4.726 mg Penethamathydréjodid 9.452 mg
(samsvarar 3.649 mg af penethamati) (samsvarar 7.299 mg af penethamati)
Samsvarar 5.000.000 a.e. af Samsvarar 10.000.000 a.e. of
penethamathydréjodidi penethamathydréjodidi
Hjdalparefni, eftir pdrfum Hidlparefni, eftir pdrfum
Hettuglas med leysi inniheldur Hettuglas me3d leysi inniheldur
18 ml 36 ml

Hjdlparefni, eftir pdrfum Hidalparefni, eftir pdrfum
Heildarmagn blandads lyfs 20 ml Heildarmagn blandads lyfs 40 ml

ABENDING(AR):

Medferd vid jugurbdlgu hig miélkandi kim af véldum penicillinneemra
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae og
Staphylococcus aureus (sem ekki myndar beta-laktamasa).
FRABENDINGAR:

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

Mé ekki gefa i bldaes.

Mé ekki gefa nérturum og nagdyrum & bord vid naggrisi, hamstra eda stékkmys.
Mé& ekki gefa dyrum med nyrnasjokdéma, b.m.t. pvagleysi eda pvagpurrd.
AUKAVERKANIR:

Einkenni aukaverkana geta verid allt fré veegum einkennum i h4d & bord vid
ofsakldda og hudbélgu til alvarlegra aukaverkana & bord vid ofnaemislost
med skjélfta, uppkdstum, munnvatnsrennsli, kvillum i meltingarvegi og
barkakylisbju

| einstékum tsl’fellum getur komid fram fylgisyking vegna fidlgunar bakteria
sem ekki er medhoéndlad vid.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana
sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum.

DYRATEGUNDLIR)
Nautgripir (mjélkandi kyr).

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD
VID LYFJAGJOF:

Til inndeelingar djupt i védva.

Notkunarleidbeiningar: Notid allan leysinn til ad blanda lyfia.

Til ad gefa réttan skammit:

Notid hettuglasid med dufti sem inniheldur 5.000.000 a.e. af
penethamathydréjodidi med hettuglasi med leysi sem inniheldur 18 ml of
saefdum leysi.

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

Hristid vel eftir bléndun. Naudsynlegt er a8 snta glasinu a.m.k. 10 sinnum.
Hver ml af dreifu inniheldur 250.000 a.e. (236,3 mg) af penethamathydréjodidi.
Skammtur: 15.000 a.e. (14,2 mg) af penethamathydréjodidi/kg af likamspunga
/ sélarhring (samsvarar 6 ml af bléndudu lyfi/100 kg af likamspunga) i pria
eda fiéra daga i réd.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefid radlagdan dagsskammt & 24 kist. fresti i prit eda fidgur skipti i ré8.
Radlagt hdmarksrdmmadl sem gefa skal & hvern ikomustad er 20 ml.

Aceptado / Approved:

Firma y fecha / Date and signature:

/ ~ |cevet
Approved 10th December 2015 Lingy €. Jonsdottir  ——————
Nombre / Name: Sello /@éyhpa h el IS a




LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF:

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal dkvarda likamspunga eins

ndkveemlega og mégulegt er.

Ekki skal stinga i tappann offar en 10 sinnum.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU:

Kiét og innmatur: 4 dagar.

Mjélk: 60 klst.

GEYMSLUSKILYRDI:

Geymid par sem bérn hvorki nd til né sjd.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &

umbUdunum/éskjunni.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

E)Ingi(r;| sérsiéi fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur duftsins eda leysisins fyrir
éndun.

Geymslupol eftir bléndun samkveemt leidbeiningum: 24 klst.

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

SERSTOK VARNADARORD:

bPetta dyralyf inniheldur engin érverueydandi rotvarnarefni.

Sérsquar varidarreglur vid notkun hja dyrum:

Pegar penethamathydr6jodid er notad til medferdar & jugurbélgu skal jafnframt

geeta hreinleetis til ad koma i veg fyrir endursykingu.

Ef stadbundnar, faraldsfreedilegar upplysingar (& sveedinu eda bylinu) benda

til méguleika & minnkudu neemi vidkomandi stofna peirra bakteriutegunda

sem valdid geta jugurbdlgu skal nota lyfid & grundvelli neemispréfa & peim

bakterium sem einangradar hafa verid Or syktum dyrum.

Dyralyfid er ekki virkt gegn bakterium sem framleida beta-laktamasa.

Taka skal mid af opinberum lands- eda svaedisreglum um notkun syklalyfia

begar lyfi§ er notad.

Ef lyfi& er notad & annan hatt en meelt er fyrir um i samantekt & eiginleikum

lyfs getur pad valdid fidlgun bakteria sem énaemar eru fyrir benzylpenicillini

og getur dregid 0r &hrifum medhéndlunar med 88rum beta-laktam syklalyfjum

vegna haettu & krossénaemi.

Sérstakar varddarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofneemi eftir inndeelingu, innéndun,

inntdku eda snertingu vid hid. Ofneemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofneemi

fyrir cefalosporinum og 8fugt.Ofnaemisvidbrégd vid pessum lyfijum geta

stundum verid alvarleg.

Peir sem eru med ofnaemi fyrir pessum lyfjlum eda hefur verid rédlagt ad vinna

ekki med slik lyf eiga ekki a8 handleika petta Iyf.

Handleikid petta lyf af mikilli varfeerni til ad fordast snertingu vid innihaldsefnin.

Notid hanska pegar dyralyf eru medhdndlud til a8 koma i veg fyrir snertinsemi.

Ef s& sem annast lyfjagjst sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni eda ef fram

koma einkenni eftir Gtsetningu & bord vid Utbrot & hud, skal tafarlaust leita

fil leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Proti { andliti, & vérum eda i augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri

einkenni og parfnast tafarlausrar laeknishjalpar.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjélkurgjsf:

Nota mad lyfid & medgdngu og vid midlkurgjsf.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki skal gefa lyfid med syklalytjum sem hafa bakteriuheftandi virkni.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):

Vid ofskémmtun geta komid fram aukaverkanir & bord vid peer sem lyst er i

kafla aukaverkanir.

Osqmr)"munleiki:

Ekki md blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad

rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA

EPA URGANGS, EF VIP A:

For?o skal énotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi

DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS:

Oktéber 2015.

ADRAR 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
Ekki er vist a8 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
MARKADSLEYFISNUMER:

1S/2/15/007/01

9140616000-0
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