SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Engemycin, vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi, svin og saudfé.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
1 ml inniheldur: Oxytetracyklin 100 mg sem oxytetracyklinhydroklorid.

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni
Natriumformaldehydsulfoxylat
Magnesiumoxid, létt
Pélyvinylpyrrolidén
Monoetandlamin

Vatn fyrir stungulyf

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin, saudfé.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Sykingar af véldum oxytetracyklinneemra bakteria.

3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi.

3.4 Sérstok varnadarord

Hroo gjof i blaeed getur valdid bléoprystingsfalli (Iagprystingi). Heegt er ad koma i veg fyrir petta med
haegu innrennsli oxytetracyklins (>5 min.) eda med formedhdndlun med kalsiumglukonati i blaaed.

Vegna pess ad tetracyklin trufla nymyndun préteina, baedi i bakterium og hysilfrumum, getur ordid
aukning @ BUN (blood urea nitrogen).

Pyngdartap, einkum hja lystarlausum dyrum, getur komid fram vid samhlida medhdndlun med
tetracyklinum og sykursterum.

Sja einnig kafla 3.3.
3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:
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Notkun lyfsins & ad byggja a neemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra viokomandi dyrum. Ef pad
er ekki mogulegt, & ad byggja medferd & stadbundnum (sveedi, beendabyli) faraldsfreedilegum
upplysingum um naemi peirra bakteria sem um raedir.

Adeins skal nota tetracyklin med varid handa dyrum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Vid notkun & breidvirkum syklalyfjum, eins og tetracyklinum, er alltaf hetta & ofanisykingu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Peir sem hafa ofnaemi fyrir tetracyklinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbuair dyralyfsins.

Adrar varudarreglur:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Nautgripir, svin, sauofé:

Mjdg sjaldgaefar Ofnaéemisvidbrogd, bradaofnemi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bléaprystingsfall®;

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Meltingartruflanir, glerungskvilli?
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur komid fram vid hrada gjof i blaed
2 Vefjavanproski i glerungi tanna og mislitun tanna hja dyrum sem f& medferd pegar steinefna-
atfellingu i tonnum er ekki lokid.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota a medgongu og vid mjélkurgjof.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Tetracyklin hafa motverkandi &hrif gegn syklalyfjum/lyfjum sem einkum hafa bakteriueydandi &hrif, t.d.
penicillinum, cefalésporinum og amindglykosioum.

Samtimis fédurneysla, p.m.t. mjolk og mjélkurafurdir, eda medferd med lyfjum sem innihalda mikid
kalsium, magnesium, &l eda jarnsulfat geta vegna myndunar klésambanda hamlad frésogi tetracyklins sem
gefio er i inntoku.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.



Gefa ma nautgripum, svinum og saudfé Engemycin vet. i litlum skémmtum. Ahrifin vara i 24 klst.
Gefa mé dyrum sem eru allt ad 100 kg ad pyngd stéran skammt af Engemycin vet. til ad ahrifin vari

lengur.

Litlir skammtar:
5-10 mg af oxytetracyklini fyrir hvert kg pyngdar i.v. eda i.m (sja toflu). Endurtakid medferdina &
24 Klst. fresti i 3-5 daga.

Storir skammtar:
20 mg af oxytetracyklini fyrir hvert kg pyngdar i.m. (sja toflu). Ef purfa pykir mé endurtaka

skammtinn 48 Kist. eftir fyrstu medferd. Hamarksmagn i hverri inndeelingu er 10 ml og hver medferd
er ad hdmarki 2 inndalingar.

Dyra- pyngd Skammtar og ikomuleid
tegund Litlir skammtar: Storir skammtar:
A 24 Kist. fresti i Einn skammtur. M& endurtaka eftir 48 Kist.
3-5 daga
ikomuleid |Skammtar |ikomuleid |Skammtar |Fjoldi stungustada x rammal
Nautgripir | Oll i.v., i.m. 5-10 mg/kg - - -
Kalfar <100 kg |i.v., i.m. 5-10 mg/kg I.m. 20 mg/kg Mest 2x10 ml
Svin oll i.m. 5-10 mg/kg - - -
Svin <100 kg |i.m. 5-10 mg/kg I.m. 20 mg/kg Mest 2x10 ml
Saudfé  |Oll iv., i.m. 5-10 mg/kg - - -
Sauofé <100 kg |i.v., i.m. 5-10 mg/kg i.m. 20 mg/kg Mest 2x10 ml

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad a vid)

Engar upplysingar.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 6 solarhringar eftir gjof i blazd.

30 solarhringar eftir gjof i vodva.
4 sélarhringar.
Dyralyfio mé ekki nota til ad na fram langvarandi ahrifum (i haum skémmtum) hja
dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Mijélk:

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1

4.2

Lyfhrif

ATCvet kodi: QI0LAA06

Oxytetracyklin er breidvirkt syklalyf med bakteriuheftandi verkun gegn badi lofthadum og
loftfeelnum, Gram-jakvaedum og Gram-neikvaedum bakterium, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia.
Krossénaemi er & milli allra tetracyklina.

4.3

Lyfjahvorf




Vid venjulega skammta naest laeekningaleg péttni i sermi eftir 1-2 tima. Laekningaleg péttni i plasma
(>1 ug) helst i einn sdlarhring. Oxytetracyklin skilst ut i galli, pvagi (gaukulsiun) og mjolk.
5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Sja kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum:

Brant hettuglas (Ph. Eur.) ar gleri, gerd 1l: 3ar.

Brunt hettuglas (Ph. Eur.) Ur pdlyetylenterepalati (PET), gerd II: 2 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Brant hettuglas (Ph.Eur.), gerd Il Ur gleri eda polyetylenterepalati (PET) lokad med hal6gen-butyl
gummitappa med alinnsigli.

EKKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 822859 (IS)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 1. jantar 1983.

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

7. febrdar 2025..

10. FLOKKUN DYRALYFSINS



Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i 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

