SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Animed vet 2,45% w/w hidudi, dreifa handa nautgripum, kindum og svinum

2. INNIHALDSLYSING

Hvert Gdailat inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Klértetrasyklinhydroklorio 3,210 g (jafngildir 2,45% wiw)
(jafngildir klértetrasyklini 2,983 g)

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Patentblétt \ 85% (E 131) 0239
is6batan (Drifefni) 92,29
isopropylalkohol

Sorbitantridleat

Vatnsfri kisilkvoda

Jafnlitadur blar U6i.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, kindur, svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd & yfirbordssarum af véldum averka eda skurdadgerdar sem hafa sykst af klortetrasyklin-
nemum bakterium. Dyralyfid mé nota sem hluta af medferd & yfirbordssykingum & hié og klaufum,
einkum fotroti (interdigital dermatitis) og htudbolgu & fotum (digital deramatitis (Mortellaro
sjukdémur)) af véldum 6érvera sem eru neemar fyrir Klortetrasyklini.

3.3  Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Notid lyfid ekki ef
pekkt er ad sjukdomsvaldurinn er 6naemur fyrir tetrasyklinum.

3.4 Sérstok varnadarord
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:
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Verndid augu dyrsins ef 1dad er a htfudsvaedi. Prifid sykta svaedid vandlega adur en Udad er. Notkun
dyralyfsins etti ad byggjast & greiningu og neemispréfum & peim syklum sem eru einangradar r
dyrinu. Ef pad er ekki mogulegt &tti medferd ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og
pekkingu & nemi marksykilsins & bylisstigi eda & stadbundnu/svaedastigi. Notkun dyralyfsins atti ad
vera i samreemi vid opinberar, innlendar og sveedisbundnar syklalyfjastefnur. Koma skal i veg fyrir ad
dyrid sleiki medferdarsveedid eda medferdarsvaedi & 6drum dyrum. Eftir ad lyfinu er Gdad & klaufir
skal halda dyrinu & purru svaedi i minnst eina klukkustund.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Fordast skal beina snertingu vid hud vegna hattu & neemingu, snertiofneemi og hugsanlegum
ofna@misvidbrogdum gegn klortetrasyklini. Nota skal videigandi vatnshelda hanska medan dyralyfid
er medhondlad. betta dyralyfid kann ad valda alvarlegri ertingu i augum. Verndid augu og andlit. Ef
snerting a sér stad vid hud eda augu skal skola svaedid tafarlaust med hreinu, fersku vatni. Ef ertingin
reynist pratlat skal leita til leeknis. Fordist ad anda inn gufum. Notid dyralyfid undir beru lofti eda a
vel loftreestu svaedi. Ekki skal borda eda reykja medan lyfid er gefid. Skolid hendur eftir notkun.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir
dyralyfsins.

Sja einnig kafla 5.3 ,,Sérstakar varadarreglur vid geymslu®.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Fjarleegja parf litada blettinn af h(d svinsins &dur en adrir hlutar dyrsins eru nyttir til manneldis.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, kindur, svin:

Mjdg sjaldgaefar Ofnamisviobrogd

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Eftir ad dyralyfinu eru 16ad & hao er frasog klortetrasyklins dverulegt. Pvi ma nota dyralyfid a
medgdngu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid mé nota & medgongu.

Mjolkurgjof:
Sja kafla 3.12 ,,Bidtimi fyrir afurdanytingu*.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.



Eftir ad kldrtetrasyklinidi er notadur & hd er frasog kldrtetrasyklins 6verulegt. bvi er ekki baist vid
neinum milliverkunum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar & hud. Hrista skal ilatid vandlega adur en Gdad er. Halda skal ilatinu i u.p.b. 15-20 cm
fjarlaegd fra sveedinu sem dad er 4. Udid i 3 sekindur, par til medferdarsvaedid er jafnlitad. Ef um er
ao reeda sykingu i klaufum skal endurtaka medferdina eftir 30 sekundur.

Vid medferd & yfirbordssarum sem hafa sykst af kldrtetrasyklinnemum bakterium er malt med ad
lyfid sé notad einu sinni.

Vid medferd a hudbolgu a fotum er meelt med tveimur lyfjagjofum med 30 sekdndna millibili i 3 daga
i rod, einu sinni eda tvisvar sinnum & dag. Vio medferd 4 6drum sykingum i klaufum (fétrot) er meelt
med tveimur lyfjagjéfum med 30 sekdndna millibili einu sinni eda tvisvar sinnum & dag. Eftir pvi

hversu alvarlegur averkinn er og hversu hratt bata er n&d, skal endurtaka medferdina & naestu 1 til
3 dogum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

A ekki vid.

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 hettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mjélk: Null dagar.

Notio lyfio ekki & jagur dyra ef mjélk peirra er &tlud til manneldis.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi:
QDO6AAD2

4.2  Lyfhrif

Klortetrasyklin er ad mestu leyti bakteriuhemjandi in vitro. Klértetrasyklin virkar a pann hatt ad pad
hamlar nymyndun préteina i bakterium. Ahrifin eru einkum & frumuskipting og myndun frumuveggjar.
Klortetrasyklin binst vidtokum & 30S undireiningu bakteriurib6séms par sem peir trufla bindingu
aminoasyl flutnings--RNA til vidtakasvaedis & bodbera RNA ribdsomfléttunni.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir notkun klortetrasyklinida & hao er frasog klortetrasyklins Overulegt. Pess vegna hefur dyralyfid
adeins stadbundin ahrif en ekki er buist vid almennum ahrifum.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.



5.2  Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

Afar eldfimt udalyf. brystiilat: Kann ad springa vid hitun.

Verjid gegn sélarljosi. Geymid vid laegri hita en 50°C.

Haldid fjarri hita/heitum flétum/neistum/opnum loga og 68rum ikveikjuvoldum. Bannad ad reykja.
Udid ekki & opinn loga eda annan ikveikjuvald.

Gatid ekki eda brennid, jafnvel eftir notkun.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

1 Udailat.

Pappaaskja med 12 x 1 Goailati.

.....

ventilbUnadi Ur plasti og Udastut.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi 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 MARKABDSLEYFISHAFA

aniMedica GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/15/009/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. juni 2015.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

08/03/2024

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

