SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Novaocillin LC 1000 mg spenalyf, dreifa fyrir mjélkandi kyr

2. INNIHALDSLYSING

Hver 10 g spenadela inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Oxacillinnatrium 1000 mg

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

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Spenalyf, dreifa

Hvit til nestum hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjolkandi kyr)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, penisillini, cefalésporini eda einhverju
hjalparefnanna.
Notid ekki ef um er ad reeda pol gegn isoxazélylpenisillini og cefalésporinum.

4.4. Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

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

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

Notkun lyfsins sem ekki er samkvamt leidbeiningum sem gefnar eru i samantekt 4 eiginleikum lyfsins
kann ad auka algengi bakteria med pol gegn oxacillini og kann ad draga ur virkni medferdarinnar.

1



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 broddmjdlk er ad reeda) par sem losun syklalyfjabnemra
bakteria i parmafloru kalfsins med saur geeti aukist.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefaldsporin geta valdid ofneemi i kjolfar inndalingar, innéndunar, inntoku eda
snertingar. Ofnaemi fyrir penisillini getur leitt til krossvidbragda vid cefaldsporini og 6fugt.
Ofnamisvidbrogo vid pessum efnum geta i sumum tilfellum verid alvarleg.

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

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

Mzelt er med notkun hanska vio medhdndlun og gjof lyfsins. Skolid hid sem hefur komist i snertingu
vid lyfid 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 hadutbrot, skal leita leeknis og syna
lekninum pessi varnadarord. Bdélga i andliti, vérum eda augum eda éndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og krefjast bradrar leeknishjalpar.

Pvoid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan hefur verid greint fra ofneemisvidbrogdum (t.d. ofneemisvidbrégdum i hid, bradaofnemi)
eftir markadssetningu. Ef slik vidbrogd koma fram skal stédva medferd samstundis og hefja
videigandi einkennamedferd.

Ef um bradaofnaemi er ad reeda: gefa skal adrenalin og sykurstera i blazed.

Ef um ofnemisviobrogd i hud er ad raeda: gefa skal andhistamin og/eda sykurstera.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Dyralyfid er &tlad til notkunar vio mjélkurgjof.
4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Hvad sykladrepandi ahrif 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).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i spena.

1000 mg oxacillinnatrium i hverjum syktum jagurfjordungi, sem samsvarar 10 g af dyralyfinu
(innihald ar einni heilli sprautu) i hvern jagurfjéroung. Gefa skal prjar medferdir i r6d, med

24 Klukkustunda millibili.

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

sotthreinsa skal enda spenans, og ad pvi loknu skal gefa innihald Ur einni spenadalu i spena hvers
jagurfjérdéungs.



Ef ekki sést marktaek beting & klinisku astandi innan 2 daga fra upphafi medferdar skal endurskoda
sjukdoémsgreininguna.

Hristid dyralyfid fyrir notkun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur 6 sélarhringar

Mjélk 144 klukkustundir (6 solarhringar)

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til notkunar i spena, beta-laktamasapolin penisillin
ATCvet flokkur: QJ51CF04 — Oxacillin

5.1 Lyfhrif

Oxacillin er halfsamtengt B-lactam syklalyf, sem er 6naemt fyrir penisillinasa. Rétt eins og 6nnur
penisillin hefur pad bakteriudrepandi ahrif &4 bakteriur sem fjdlga sér med pvi ad hamla myndun
frumuveggja. Oxacillin synir fram & virkni gegn fjolmdrgum streptékokkum og stafylékokkum, par
me0 talid B-laktamasamyndandi bakterium. Virknin er p6 talsvert minni en af benzylpenisillini, nema
hja B-laktamasamyndandi stafyl6kokkum. In vitro synir oxacillin géda virkni gegn Streptococcus
agalactiae sem veldur oft jugurbdlgu. Oxacillin hefur ekki virkni gegn enterékokkum eda
gramneikvaedum bakterium.

Verkunarhattur 6naemis sem helst skiptir mali er tilkoma litnings sem kdoar fyrir breyttu
penisillinbindandi préteini og dregur pannig Gr saekni i lyfid.

5.2 Lyfjahvorf

Greint er fra pvi ad préteinbinding oxacillins i plasma sé >90%. Brotthvarf fer fram med mjélk annars
vegar og hins vegar um nyru i kjoIfar frasogs.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hvitt mjukt paraffin
Medallangar kedjur priglyserida

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notid strax.



6.4. Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Spenadala, stimpill og hetta ir LLDPE

Pappaaskja med 24 spenadalum sem hver inniheldur 10 g af dreifu
Pappaaskja med 20 spenadelum sem hver inniheldur 10 g af dreifu
Pappaaskja med 10 spenadalum sem hver inniheldur 10 g af dreifu

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.
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