FYLGISEDILL

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 6nnur innihaldsefni

Natriumformaldehydsulfoxylat

Magnesiumoxio, létt

Polyvinylpyrrolidon
Monoetano6lamin
Vatn fyrir stungulyf

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin, saudfe.

4. Abendingar fyrir notkun

Sykingar af voldum tetracyklinnaemra bakteria.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Hro0 gjof 1 blaed getur valdid blodprystingsfalli (lagprystingi). Hegt er ad koma 1 veg fyrir petta med
haegu innrennsli oxytetracyklins (>5 min.) eda med formedhondlun med kalsiumgliukonati i blaaed.

Vegna pess a0 tetracyklin trufla nymyndun proteina, bedi 1 bakterium og hysilfrumum, getur ordid
aukning 4 BUN (blood urea nitrogen).

byngdartap, einkum hja lystarlausum dyrum, getur komid fram vid samhlida medhondlun med
tetracyklinum og sykursterum.

Nota skal tetracyklin med varid handa dyrum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Vid notkun & breidvirkum syklalyfjum, eins og tetracyklinum, er alltaf heetta 4 ofanisykingu.



Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 a0 byggja a naemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra viokomandi dyrum. Ef pad
er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a stadbundnum (svaedi, beendabyli) faraldsfraedilegum
upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnemi fyrir tetracyklinum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Tetracyklin hafa motverkandi ahrif gegn syklalyfjum/lyfjum sem einkum hafa bakteriueydandi ahrif, t.d.
penicillinum, cefalésporinum og aminoglykosidum.

Samtimis fodurneysla, p.m.t. mjolk og mjoélkurafurdir, eda medferd med lyfjum sem innihalda mikid
kalsium, magnesium, al eda jarnsulfat geta, vegna myndunar klésambanda, hamlad frasogi tetracyklins
sem gefid er 1 inntoku.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Sja kaflann ,,Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir*.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, svin, saudfé:

Mjog sjaldgeefar Ofnemisviobrogd, bradaofnaemi
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Blodprystingsfall';

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

! Getur komid fram vid hrada gjof i blaad
2Vefjavanproski i glerungi tanna og mislitun tanna hja dyrum sem f4 medferd pegar
steinefnattfellingu i tonnum er ekki lokid.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing 4 kerfinu}

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

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

Gefa ma nautgripum, svinum og saudfé Engemycin vet. i litlum skommtum. Ahrifin vara i

24 klukkustundir. Gefa ma 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 4 hvert kg likamspyngdar i blaaed eda i vodva (sja toflu). Endurtakid
meodferdina a 24 klukkustunda fresti i 3 til 5 daga.

Stérir skammtar:

20 mg af oxytetracyklini & hvert kg likamspyngdar i vodva (sja toflu). Ef purfa pykir ma endurtaka
skammtinn 48 klukkustundum eftir fyrstu medferd. Hamarksmagn i hverri innspytingu er 10 ml og
hver medferd er ad hamarki 2 innspytingar.

Dyrategund byngd Skammtar og lyfjagjof
Litlir skammtar: Stérir skammtar:
4 24 Klst. fresti i 3 til 5 daga Einn skammtur. Ma endurtaka eftir 48 klst.
fkomuleid Skammtar Tkomuleid Skammtar Fjoldi
stungustada
X magn
Nautgripir allir i blazd/vodva 5-10 mg/kg |- - -
Kalfar <100 kg |iblaxed/vodva 5-10 mg/kg |ivddva 20 mg/kg mest 2x10 ml
Svin oll i voova 5-10 mg/kg |- - -
Svin <100 kg |ivddva 5-10 mg/kg |ivddva 20 mg/kg mest 2x10 ml
Saudfé allt i blazd/vodva 5-10 mg/kg |- - -
Saudfé <100 kg |iblaxed/vodva 5-10 mg/kg |ivddva 20 mg/kg mest 2x10 ml

Athugid ad dyraleknirinn getur hafa melt fyrir um adra notkun eda skammta en fram kemur 1 pessum
fylgisedli. Fylgid avallt leidbeiningum dyralaeknisins og upplysingum 4 skdmmtunarmida.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Sja kafla 8.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 6 so6larhringar eftir gjof i blaed
30 solarhringar eftir gjof i voova.

Mjolk: 4 solarhringar.
Dyralyfid ma ekki nota til ad na fram langvarandi ahrifum (i hdum skémmtum) hja
dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11.  Sérstakar varaodarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.



13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
MTnr 822859 (IS)

Ger0 og samsetning innri umbuda:
Brunt hettuglas ur gleri eda polyetylenterepalati (PET) lokad med haldégen-butyl gimmitappa med
alinnsigli.

Pakkningastearoir:
1 x 100 ml
6 x 100 ml.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
April 2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland.

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt: )
Aprilia Animal Health S.r.1., Via Nettunense, Km 20,238 Snc, 04011 Aprilia (LT), Italia.

Intervet International GmbH, 85716 Unterschleissheim, Pyskaland.

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor hf., Horgatin 2, 210 Gardabaer, Simi: 535 7000

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

