VIDAUKI 1

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 6nnur innihaldsefni

Natriumformaldehydsulfoxylat

Magnesiumoxid, 1étt

Polyvinylpyrrolidon
Monoetanélamin
Vatn fyrir stungulyf

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin, saudfé.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Sykingar af voldum oxytetracyklinnaemra bakteria.

3.3 Frabendingar

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

3.4  Sérstok varnadarord

Hro0 gjof i blaed getur valdid blodprystingsfalli (1agprystingi). Haegt er ad koma 1 veg fyrir petta med
hagu innrennsli oxytetracyklins (>5 min.) eda med formedhondlun med kalsiumgliukonati i blaad.

Vegna pess a0 tetracyklin trufla nymyndun préteina, baedi i bakterium og hysilfrumum, getur ordid
aukning 4 BUN (blood urea nitrogen).

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

Sja einnig kafla 3.3.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Notkun lyfsins 4 ad byggja 4 neemisproéfum 4 bakteriustofnum sem raektast fra viokomandi dyrum. Ef pad
er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd 4 stadbundnum (svaedi, baendabyli) faraldsfraedilegum
upplysingum um naemi peirra bakteria sem um reedir.

Adeins skal nota tetracyklin med vartid handa dyrum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Vid notkun & breidvirkum syklalyfjum, eins og tetracyklinum, er alltaf heetta 4 ofanisykingu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami 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.

Adrar varudarreglur:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, svin, saudfé:

Mjog sjaldgeefar Ofnaemisviobrogd, bradaofnemi
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bl6dprystingsfall';

(<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 f4 medferd pegar steinefna-
utfellingu i tonnum er ekki lokid.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
3.8 Milliverkanir vid onnur 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 mjolkurafurdir, eda medferd med lyfjum sem innihalda mikid
kalsium, magnesium, al eda jarnsulfat geta vegna myndunar kl6sambanda hamlad frasogi tetracyklins sem
gefid er 1 inntdku.

3.9 ikomuleidir og skammtar

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



Gefa ma nautgripum, svinum og saudfé Engemycin vet. i littum skommtum. Ahrifin vara i 24 klst.
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 fyrir hvert kg pyngdar i.v. eda i.m (sja t6flu). Endurtakid medferdina a
24 klst. fresti i 3-5 daga.

Storir skammtar:
20 mg af oxytetracyklini fyrir hvert kg pyngdar i.m. (sja t6flu). Ef purfa pykir ma endurtaka

skammtinn 48 klst. eftir fyrstu medferd. Hamarksmagn 1 hverri inndelingu er 10 ml og hver medferd
er a0 hamarki 2 inndelingar.

Dyra- Pyngd Skammtar og ikomuleid
tegund Litlir skammtar: Storir skammtar:
A 24 Klst. fresti i Einn skammtur. Ma endurtaka eftir 48 klst.
3-5 daga
fkomuleid |Skammtar |ikomuleid |Skammtar |Fjoldi stungustada x rammal
Nautgripir | Oll i.v., i.m. 5-10 mg/kg - - -
Kalfar <100 kg |i.v.,im. 5-10 mg/kg im. 20 mg/kg Mest 2x10 ml
Svin o1l i.m. 5-10 mg/kg - - -
Svin <100 kg |i.m. 5-10 mg/kg im. 20 mg/kg Mest 2x10 ml
Saudfé |0l i.v.,im. 5-10 mg/kg - - -
Sauodfé <100 kg |i.v.,im, 5-10 mg/kg Lm. 20 mg/kg Mest 2x10 ml

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio)

Engar upplysingar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 6 so6larhringar eftir gjof i blazo.

30 solarhringar eftir gjof i vodva.
4 sélarhringar.
Dyralyfid ma ekki nota til ad na fram langvarandi ahrifum (i hdum skdmmtum) hja
dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Mjolk:

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1

4.2

Lyfhrif

ATCvet kooi: QJ01AA06

Oxytetracyklin er breidvirkt syklalyf med bakteriuheftandi verkun gegn bedi lofthadum og
loftfaelnum, Gram-jakvaeedum og Gram-neikvadum bakterium, Rikketsia, Mycoplasma og Chlamydia.
Krossénami er & milli allra tetracyklina.

4.3

Lyfjahvorf




Vid venjulega skammta naest leekningaleg péttni 1 sermi eftir 1-2 tima. Laekningaleg péttni 1 plasma
(>1 pg) helst i einn solarhring. Oxytetracyklin skilst ut i galli, pvagi (gaukulsiun) og mjolk.
5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Sjé kafla 3.8.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum:

Brunt hettuglas (Ph. Eur.) ur gleri, gerd II: 3 ar.

Brunt hettuglas (Ph. Eur.) ur pélyetylenterepalati (PET), gerd I1: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Brunt hettuglas (Ph.Eur.), gerd II ur gleri eda polyetylenterepalati (PET) lokad med halogen-butyl
gimmitappa med alinnsigli.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 822859 (IS)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. januar 1983.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

7. febraar 2025.



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Engemycin, vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:
Oxytetracyklin 100 mg sem oxytetracyklinhydroklorio.

3. PAKKNINGASTARD

1 x 100 ml
6x 100 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Fyrir nautgripi, svin, saudfé

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inndelingar 1 vodva eda i &0.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur: 6 solarhringar eftir gjof i blaaed

30 solarhringar eftir gjof i voova.

Mjolk: 4 sélarhringar
Dyralyfid ma ekki nota til ad n4 fram langvarandi ahrifum (i hdum skdmmtum) hja dyrum sem gefa
af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*




Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 822859 (IS)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A FLOSKU

1.  HEITI DYRALYFS

Engemycin, vet. 100 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:
Oxytetracyklin 100 mg sem oxytetracyklinhydroklorid.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Fyrir nautgripi, svin, saudfé

4. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kj6t og innmatur: 6 sélarhringar eftir gjof i &0

30 solarhringar eftir gjof i voova.

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

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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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
Monoetandlamin
Vatn fyrir stungulyf

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin, saudfeé.

4. Abendingar fyrir notkun

Sykingar af voldum tetracyklinnamra bakteria.

5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Hroo gjof i blaed getur valdid blodprystingsfalli (lagprystingi). Hegt er ad koma 1 veg fyrir petta med
hagu innrennsli oxytetracyklins (>5 min.) eda med formedhondlun med kalsiumglukonati i blaad.

Vegna bess a0 tetracyklin trufla nymyndun préteina, baedi 1 bakterium og hysilfrumum, getur ordid
aukning & BUN (blood urea nitrogen).

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

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

Vid notkun & breidvirkum syklalyfjum, eins og tetracyklinum, er alltaf heetta 4 ofanisykingu.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins 4 a0 byggja a nemispréfum a bakteriustofnum sem reektast fra vidkomandi dyrum. Ef pad
er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd 4 stadbundnum (svaedi, baendabyli) faraldsfraedilegum
upplysingum um naemi peirra bakteria sem um reedir.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami 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 métverkandi ahrif gegn syklalyfjum/lyfjum sem einkum hafa bakteriueydandi ahrif, t.d.
penicillinum, cefaldésporinum og aminoglykosidum.

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Sjé kaflann ,,Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, svin, saudfé:

Mjog sjaldgaefar Ofnemisviobrogd, bradaofnaemi
(1 ti1 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bl6dprystingsfall';

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

! Getur komid fram vid hrada gjof i blaed
?Vefjavanproski i glerungi tanna og mislitun tanna hja dyrum sem 4 medferd pegar
steinefnautfellingu 1 tonnum er ekki lokid.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
hagt 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 a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero 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 mé dyrum sem eru allt ad 100 kg ad pyngd stéran skammt af Engemycin vet.
til ad ahrifin vari lengur.
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Litlir skammtar:
5-10 mg af oxytetracyklini 4 hvert kg likamspyngdar i blaed eda i vodva (sja toflu). Endurtakio
medferdina a 24 klukkustunda fresti i 3 til 5 daga.

Stoérir skammtar:

20 mg af oxytetracyklini 4 hvert kg likamspyngdar i voova (sja toflu). Ef purfa pykir ma endurtaka
skammtinn 48 klukkustundum eftir fyrstu medferd. Himarksmagn i hverri innspytingu er 10 ml og
hver meodferd er ad hamarki 2 innspytingar.

Dyrategund Pyngd Skammtar og lyfjagjof
Litlir skammtar: Storir skammtar:
4 24 Kklst. frestii 3 til 5 daga Einn skammtur. Ma endurtaka eftir 48 klst.
fkomuleid Skammtar fkomuleid Skammtar Fjoldi
stungustada
X magn
Nautgripir allir i blazed/vodva 5-10 mg/kg |- - -
Kalfar <100 kg  |iblaed/vodva 5-10 mg/kg |ivodva 20 mg/kg mest 2x10 ml
Svin oll ivodva 5-10 mg/kg |- - -
Svin <100 kg |ivodva 5-10 mg/kg |i vodva 20 mg/kg mest 2x10 ml
Saudfé allt i blazed/vodva 5-10 mg/kg |- - -
Saudfé <100 kg  |iblaed/vodva 5-10 mg/kg |ivodva 20 mg/kg mest 2x10 ml

Athugid ad dyralaeknirinn getur hafa melt fyrir um adra notkun eda skammta en fram kemur i pessum
fylgisedli. Fylgio avallt leiobeiningum dyraleeknisins og upplysingum & skommtunarmioa.
9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Sja kafla 8.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu
Kjot og innmatur: 6 soélarhringar eftir gjof i blazeo
30 so6larhringar eftir gjof i voova.
Mjolk: 4 so6larhringar.
Dyralyfio ma ekki nota til ad né fram langvarandi ahrifum (i hAum skdmmtum) hja
dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 8 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 Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
MTnr 822859 (IS)
Gerd og samsetning innri umbuda:

Brunt hettuglas ur gleri eda polyetylenterepalati (PET) lokad med halogen-butyl gtmmitappa med
alinnsigli.

Pakkningasteerdir:
1 x 100 ml
6 x 100 ml.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

Februar 2025.
Itarlegar 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 abyreur fyrir lokasampykkt:
Intervet Productions s.r.1., 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 Gardabar, Simi: 535 7000

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