FYLGISEDILL:
Novocillin LC 1000 mg spenalyf, dreifa fyrir mjolkandi kyr

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

Markadsleyfishafi:

Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

8143 Dobl

Austurriki

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandi

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32

20-616 Lublin

Pdlland

2. HEITI DYRALYFS

Novocillin LC 1000 mg spenalyf, dreifa fyrir mjélkandi kyr

Oxacillinnatrium

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 10 g spenadela inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Oxacillinnatrium 1000 mg

(jafngildir 1042,5 mg af oxacillinnatriumeinhydrati eda 948 mg af oxacillini)

Hvit til neestum hvit dreifa.

4, ABENDING(AR)

Medferd vid kliniskri jugurbolgu af véldum Staphylococcus spp. (p.m.t stofnar sem framleida p-
laktamasa) og Streptococcus spp sem eru naemir fyrir oxacillini.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, penisillini, cefalosporini eda einhverju

hjalparefnanna.
Notid ekki ef um er ad reeda pol gegn isoxazélylpenisillini og cefaldsporinum.



6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hefur verid greint fra ofnaemisvidbrogdum (t.d. ofnemisvidbrogdum i hud, bradaofnzemi) eftir
markadssetningu. Ef slik vidbrogd koma fram skal stodva medferd samstundis og hefja videigandi
einkennamedferd.

Ef um bradaofnazemi er ad reeda: gefa skal adrenalin og sykurstera i blaaed.

Ef um ofnamisviobrogd i hud er ad reeda: gefa skal andhistamin og/eda sykurstera.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f&4 medferd)

- Mjog 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 f& medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.
Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjélkandi kyr)

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

Til notkunar i spena.

1000 mg oxacillinnatrium i hverjum syktum jagurfjéréungi, sem samsvarar 10 g af dyralyfinu

(innihald ar einni heilli sprautu) i hverjum syktum jagurfjéréungi. Gefa skal prjar medferdir i r6o, med

24 Klukkustunda millibili.

Fyrir hverja medferd skal teema vandlega alla jagurfjéréunga rétt fyrir gjof dyralyfsins. Hreinsa og

sotthreinsa skal enda spenans, og ad pvi loknu skal gefa innihald 0r einni spenadalu i spena hvers

jagurfjérdungs.

Ef ekki sést markteaek beting a klinisku astandi innan 2 daga fra upphafi medferdar skal endurskoda
sjukdémsgreininguna.

Hristid dyralyfid fyrir notkun.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
A ekKi vid.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

Kjot og innmatur 6 solarhringar
Mjélk 144 Klukkustundir (6 s6larhringar)


http://www.lyfjastofnun.is/

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
Engin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef um er ad reeda verulega bélgu i jugurfjérdungi, bolgu sem veldur fyrirstéou i mjélkurgéngum
og/eda fyrirstéou i mjolkurgdngum af véldum frumusalla skal gefa dyralyfid med varud til ad fordast
sarsauka og &verka & spenagdbngunum.

Notkun dyralyfsins skal byggjast & greiningu og neemispréfunum sjukdémsvaldandi sykla. Ef pad er
ekki mogulegt skal byggja medferdina & faraldsfreedilegum upplysingum um naemi peirra bakteria sem
um raedir fra byli eda med hlidsjon af stadbundnum/svaedisbundnum upplysingum.

Notkun lyfsins sem ekki er samkvamt leidbeiningum sem gefnar eru i samantekt & eiginleikum lyfsins
kann ad auka algengi bakteria med pol gegn oxacillini og kann ad draga Ur virkni medferdarinnar.
Notkun skal vera i samraemi vid opinberar og stadbundnar leidbeiningar um notkun syklalyfja.

par til bidtimi fyrir afurdanytingu er lidinn skal fordast ad fodra kalfa med urgangsmjolk sem
inniheldur leifar oxacillins (nema pegar um broddmjoélk er ad raeda) par sem losun syklalyfjaénemra
bakteria i parmafloru kalfsins med saur geeti aukist.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefaldsporin geta valdid ofnemi i kjélfar inndaelingar, inndndunar, inntéku eda
snertingar. Ofnaemi fyrir penisillini getur leitt til krossvidbragda vid cefalosporini og 6fugt.
Ofnaemisviobrogo vid pessum efnum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

Ef um pekkt naeemi fyrir penisillini eda cefaldsporini er ad reeda eda ef pér hefur verid radlagt ad vinna
ekki med slikar lyfjablondur skaltu ekki medhondla petta lyf.

Lyfid skal medhdndla med ytrustu varid til ad fordast snertingu vid hid eda augu fyrir slysni.
Einstaklingar sem fa ofnamisvidbrogd eftir snertingu vid lyfid skulu fordast ad medhondla pad (og
onnur lyf sem innihalda penisillin og cefaldsporin) i framtidinni.

Meelt er med notkun hanska vid medhéndlun og gjof lyfsins. Skolid hud sem hefur komist i snertingu
vid lyfio eftir notkun. Berist Iyfid i augu skal skola augun vandlega med miklu hreinu, rennandi vatni.
Ef vart verdur vid einkenni i kjolfar snertingar vid lyfid, svo sem huditbrot, skal leita laeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. Bolga i andliti, vorum eda augum eda 6ndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og krefjast bradrar laeknishjalpar.

Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjélkurgjof:
Novocillin LC er &tlad til notkunar vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Hvad sykladrepandi &hrif vardar skal hafa i huga ad hugsanleg andverkun kann ad vera til stadar milli
penisillina og lyfja med mjog hrada bakteriuheftandi virkni (tetrasyklin, makrolid, linkdsamid).

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Engar upplysingar liggja fyrir.




Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

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

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Juni 2024.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pakkning med 10 spenadalum sem hver inniheldur 10 g af dreifu
Pakkning med 20 spenadaelum sem hver inniheldur 10 g af dreifu
Pakkning med 24 spenadaelum sem hver inniheldur 10 g af dreifu

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

island

Icevet / Dyraheilsa
P.O. Box 374
IS-602 Akureyri



