VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Pirsue 5 mg/ml spenalyf,lausn fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Pirlimycin (sem pirlimycin hydrochloride) 50 mg/10 ml

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Spenalyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (mjolkurkyr).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Vid medhondlun a forkliniskri jugurbolgu 1 mjoélkandi kiim af voldum Gram-jakvaedra hnettla sem eru
namar fyrir pirlimycini, ad medtdldum klasahnettluérverum eins og Staphylococcus aureus, baedi
penisillinasa-jakvaedum og penisillinasa-neikvaedum, og kbéagulasa-neikvedum klasahnettlum;
kedjuhnettluérverum ad medtdldum Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og
Streptococcus uberis.

4.3 Frabendingar

Onami gegn pirlimycini.

Medhondlun sykinga af voldum Gram-neikvedra bakteria, t.d E.coli.

Eigi skal medhondla kyr sem eru med apreifanlegar breytingar i jugrinu af voldum langvarandi
forkliniskrar jigurbolgu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engar.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Lyfi0 etti einungis ad nota ad undangengnu nemisprofi fyrir markbakterium.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordast skal snertingu vio lausnina. Gerist slikt skal pvo hendur og htidina med sapu og vatni og
fjarleegja mengud fot strax eftir notkun. Skolid augu tafarlaust upp r vatni i 15 minutur ef lyfid kemst
i snertingu vid augu. Haldid augnlokunum opnum til ad tryggja ad vatn komist alveg ad augunum.



4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

betta lyf er &tlad til medferdar hja mjélkurkim og ma nota a medgdngu.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Vixl-6nzemi geti myndast &4 milli pirlimycins og annarra linkésamida eda makrolida.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfjagjof: Eingdngu til innrennslis i spena.

Ein spenadala (50 mg af pirlimycini) til innrennslis i hvert sykt jugur.
I medhondlun felst innrennsli 1 8 skipti ur einni deelu & 24 klst. fresti.

Varast skal ad syklar berist i spenann til ad draga ur hattu a E.coli sykingum. Adur en innrennsli skal
hreinsa spenann vandlega (og jugrid ef porf krefur). Eftirfarandi leidbeiningum skal pvi fylgt
vandlega.

Pvoid hendur a0ur en farid er ad preifa a jugrinu. bvoid jugrio ef pad er skitugt.

bar sem porf krefur, skal pvo spenana vandlega med heitu vatni sem inniheldur par til gerda sapu, og
purrka sidan vandlega. Sotthreinsid spenaendann med par til gerdu sotthreinsiefni. Hreinsid
spenaendann par til ohreinindi heaetta ad sjast 4 klutnum. Ekki nota sama sétthreinsunarklutinn oftar en
einu sinni. Ekki snerta sétthreinsudu spenaendana adur en lyfinu er deelt i spenann.

Inndeeling: Fjarleegid hvitu hlifdarhettuna med pvi ad draga hana beint af delunni. Setjid nalina
varlega upp 1 mjélkurgang spenans; gefid lyfid varlega i innrennsli.

brystid stoougt a stimpil deelunnar, haegt og varlega, par til fullur skammtur hefur verid gefinn og
nuddid jugrid varlega til pess ad lyfid dreifist betur um spenann Eftir innrennsli skal nota
sotthreinsandi spenadyfu 4 alla spena.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
Engar upplysingar eru til um ofskdmmtun.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 23 so6larhringar.

Mjolk: 5 solarhringar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf til notkunar i spena.
ATCvet flokkur: QI51FF90.

5.1 Lyfhrif

Pirlimycin hydrochloride er half-samtengt linkdsamid syklalyf. Linkésamidar (clindamycin,
lincomycin og pirlimycin) koma i veg fyrir préteinnymyndun i Gram-jakvadum og loftfaelnum
bakterium sem og i Mycoplasma spp.

Linkosamidar bindast 50S hluta ribosoma og hindra par med tRNA-bindingu amindacyla og hamla
efnahvorfum peptidyltransferasa, en pad truflar nymyndun proéteina i bakterium.



Gram-jakvaed syni med MIC > 2 pg/ml teljast 6neem. Garnabakteriur svo sem £.Coli hafa eigid 6naemi
gegn pirlimycini.

Pirlimycin hefur basiskt pKa (8,5). betta pydir ad pad er virkara i suru umhverfi og hefur tilhneigingu
til a0 péttast, midad vid plasma, & svaedum sem hafa laegra pH, svo sem i graftarkylum. Pad hefur synt
sig ad Pirlimycin safnast fyrir i flipkjarnafrumum, en ekki var synt fram & innanfrumu
bakteriudrepandi ahrif & Staphylococcus aureus.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir innrennsli lyfsins i spena var medalpéttni lyfsins i mjolk 10,3 pg/ml eftir 12 klukkustundir og
0,77 pg/ml eftir 24 klukkustundir. Svipadar nidurstodur fengust eftir innrennsli eftir 12 klst. og 24 klst.
Af skammtinum sem gefinn er skiljast 10-13% 0t med pvagi og 24-30% med saur; afgangurinn skilst
ut med mjolkinni.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfri sitronusyra

Natrium sitrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid dalur i upprunalegum umbuadum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Polyetylen spenadalur (sem innihalda 10 ml af sefdri vatnslausn), pakkad i pappadskjur sem innihalda
8 eda 24 delur. Einnig pakkad sem 120 deelur i plastfotu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/027/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/01/2001.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 08/02/2006.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgur fyrir lokasampykkt

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP
STORA-BRETLANDI

eda

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid 1 Pirsue 5 mg/ml spenalyfi,lausn fyrir nautgripi er leyft innihaldsefni samkvaemt lysingu i
toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafredilega | Markefni | Dyrategundir | Hamark Mark- Onnur akvadi | Flokkun

virk(t) efni lyfjaleifa lyfjaleifa vefur eftir
(MRL) medferd
Pirlimycin Pirlimyci | Nautgripir 100 pg/kg | Vodvar | Engin feersla Syklalyf
n 100 ng/kg | Fita

1000 pg/kg | Lifur
400 pg/kg Nyru
100 pg/kg | Mjolk

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru talin falla utan
reglugerdar (EB) nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

8 dezelur meo 10 ml i ytri pappaoskju;
24 deelur med 10 ml i ytri pappadskju, a0 medtoldum 3 fylgisedlum
120 deelur med 10 ml i plastfotu, a0 medtoldum 15 fylgisedlum

1.  HEITI DYRALYFS

Pirsue 5 mg/ml spenalyf, lausn fyrir nautgripi

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Pirlimycin (sem pirlimycin hydrochloride) 50 mg/10 ml.

3. LYFJAFORM

Spenalyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

8 spenadalur med 10 ml
24 spenadaelur med 10 ml
120 spenadealur med 10 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr).

6. ABENDING(AR)

Vid medhondlun a forkliniskri jugurbolgu 1 mjoélkandi kiim af voldum Gram-jakvaedra hnettla sem eru
namar fyrir pirlimycini ad medtéldum klasahnettludrverum eins og Staphylococcus aureus, badi
penisillinasa-jakeedum og penisillinasa-neikvedum, og kdagtlasa-neikvaedum klasahnettlum;
kedjuhnettluérverum ad medtdldum Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og
Streptococcus uberis.

7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu til notkunar i spena.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Ein spenadeala (50 mg pirlimycin) til innrennslis i hvern syktan spena.

I meodferd felst innrennsli 1 8 skipti Ur einni deelu 4 24 klukkustunda fresti.

Varast skal a0 syklar berist i spenann svo draga megi r heettu 4 E. coli sykingum. Adur en dalt er skal

hreinsa spenann vandlega (og jugrid ef porf krefur).

Inndeeling: Fjarleegid hvita hlifdarhettuna med pvi ad draga hana beint af deelunni. Setjid nalina
varlega upp i mjolkurgang spenans; gefio lyfid varlega i innrennsli. brystid stoougt 4 stimpil deelunnar,
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haegt og varlega, par til fullur skammtur hefur verid gefinn og nuddid jugrio til pess ad lyfid dreifist
betur um spenann. Eftir innrennsli skal nota sotthreinsandi spenadyfu 4 alla spena.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 23 solarhringar.
Mjolk: 5 solarhringar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Fordast skal snertingu vid lausnina. Gerist slikt skal pvo hendur og hidina med sapu og vatni og
fjarleegja fot sem komist hafa 1 snertingu vid lyfid strax eftir notkun. Skolid augu tafarlaust upp ur
vatni 1 15 minutur ef 1yfio kemst i snertingu vid augu. Haldio augnlokunum opnum til ad tryggja ad
vatn komist alveg a0 augunum.

Vixl-6nzemi geti myndast &4 milli pirlimycins og annarra linkésamida eda makrolida.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 25°C. Geymid daelurnar i ytri umbtdum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimidi 4 sprautu

1. HEITI DYRALYFS

Pirsue 5 mg/ml

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

50 mg pirlimycin

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i spena.

5.  BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 23 sélarhringar.
Mjolk: 5 sélarhringar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}

| 8.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

14



FYLGISEDILL:
Pirsue 5 mg/ml spenalyf, lausn, fyrir nautgripi

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

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi ber abyrgd a lokasampykkt:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP
STORA-BRETLANDI

eda

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Pirsue 5 mg/ml spenalyf, lausn, fyrir nautgripi

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Pirlimycin (sem pirlimycin hydrochloride) 50 mg/10 ml

4. ABENDING(AR)

Vid meohondlun a forkliniskri jagurbolgu 1 mjolkandi kiim af voldum Gram-jédkvaedra hnettla sem eru
nemar fyrir pirlimycini a0 medtdldum klasahnettludrverum eins og Staphylococcus aureus, baodi
penisillinasa-jakveedum og penisillinasa-neikvadum, og koagulasa-neikvaedum klashnettlum;
kedjuhnettluérverum ad medtdldum Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae og
Streptococcus uberis.

5.  FRABENDINGAR

Onami gegn pirlimycini.

Medhondlun sykinga af voldum Gram-neikvedra bakteria, t.d E.coli.

Eigi skal medhondla kyr sem eru med apreifanlegar breytingar i jugrinu af véldum langvarandi
forkliniskrar jigurbdlgu.
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6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i spena.

Ein spenadala (50 mg af pirlimycini) til innrennslis i hvert sykt jagur.

{ medhondlun felst innrennsli i 8 skipti Gr einni daelu 4 24 klst. fresti.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Varast skal ad syklar berist i spenann til ad draga ur haettu 4 E.coli sykingum. Adur en innrennsli fer

fram skal hreinsa spenann vandlega (og jugrio ef porf krefur). Eftirfarandi leidbeiningum skal pvi fylgt

vandlega.

bvoid hendur adur en farid er ad preifa a jigrinu. bvoid jugrid ef pad er skitugt. bar sem porf krefur,

skal pvo spenana vandlega med heitu vatni sem inniheldur par til gerda sapu, og purrka sidan

vandlega. Soétthreinsid spenaendann med t.d klut vaettum i sotthreinsiefni. Hreinsid spenaendann par til

ohreinindi hatta ad sjast a klutnum. Ekki nota sama sétthreinsunarklutinn oftar en einu sinni. Ekki

snerta sotthreinsudu spenaendana adur en lyfinu er deelt i spenann.

Inndeeling: Fjarleegiod hvitu hlifdarhettuna med pvi ad draga hana beint af deelunni. Setjid nalina

varlega upp i mjolkurgang spenans; gefio lyfid varlega i innrennsli. brystio stoougt 4 stimpil delunnar

hagt og varlega par til fullur skammtur hefur verid gefinn og nuddio jagrid varlega til pess ad

syklalyfid dreifist betur um spenann. Eftir innrennsli skal nota sétthreinsandi spenadyfu 4 alla spena.

Lyfio @tti einungis ad nota ad undangengnu nemisprofi fyrir markbakterium.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Kjot og innmatur: 23 soélarhringar.

Mjolk: 5 solarhringar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 25°C. Geymid daelurnar i upprunalegum umbudum.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida og 6skju.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Fordast skal snertingu vid lausnina. Gerist slikt skal pvo hendur og hidina med sapu og vatni og
fjarleegja mengud fot strax eftir notkun. Skolid augu tafarlaust upp 0r vatni i 15 minttur ef lyfid kemst
i snertingu vid augu. Haldid augnlokunum opnum til ad tryggja ad vatn komist alveg ad augunum.
Vixl-6nemi geeti myndast 4 milli pirlimycins og annarra linkosamioa eda makrélida.

13. S,ERSTAKAR VARI'JpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki, hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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