SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Animed vet 2,45% w/w h(dadi, dreifa handa nautgripum, kindum og svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hvert Gdailat inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

Klortetrasyklinhydroklérid 3,210 g (jafngildir 2,45% w/w)
(jafngildir klortetrasyklini 2,983 g)

Hjéalparefni:
Patentblatt VV 85% (E 131): 0,23 ¢
Isébdtan 92,29

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

HGouaI, dreifa.

Jafnlitadur blar Gdi.

4. LYFJAFORM

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, kindur og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd a yfirbordssarum af voldum averka eda skurdadgeroar sem hafa sykst af klortetrasyklin-
nemum bakterium. Lyfid ma nota sem hluta af medferd & yfirbordssykingum a huo og klaufum,
einkum fétroti (interdigital dermatitis) og hidbolgu a fétum (digital deramatitis) af véldum bakteria
sem eru neemar fyrir klortetrasyklini.

4.3 Fréabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir tetrasyklinum. Notid lyfid ekki ef pekkt er ad
sjukdémsvaldurinn er 6naemur fyrir tetrasyklinum.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Verndid augu dyrsins ef Udad er & hofudsveaedi. Prifid sykta svaedio vandlega adur en (dad er. Notkun
lyfsins skal byggd a nemiprofun og taka skal mid af opinberum og stadbundnum leidbeiningum hvad
vardar syklalyf. Koma skal i veg fyrir ad dyrid sleiki medferdarsveedid eda medferdarsvaedi & 6rum
dyrum. Eftir ad lyfinu er 4dad a klaufir skal halda dyrinu & purru svaedi i minnst eina klukkustund.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Vegna hettu & ofhaemi og snertihidbdlgu skal notandi fordast ad lyfid berist 4 h(d hans. Nota skal
videigandi égegndrapa hanska pegar lyfid er handleikid. Vegna pess ad hatta er a ertingu i augum
skal fordast ad lyfid berist i augu. Verndid augu og andlit. Udid ekki & opinn loga eda eldfim efni.
Gatid ekki eda brennid ilatid, jafnvel eftir notkun. Fordist ad anda inn gufum. Udid lyfinu utandyra
eda i vel loftraestu rymi. bvoid hendur eftir notkun. Bordid ekki eda reykid medan lyfid er notad. Ef
dyralyfid er dvart tekid inn eda berst i augu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis umbddir dyralyfsins.

Adrar varuoarreglur
Fjarleegja parf litada blettinn af hid svinsins adur en adrir hlutar dyrsins eru nyttir til manneldis.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)
Ofnamisviobrogd koma mjog sjaldan fyrir.
4.7  Notkun & medgongu og vido mjélkurgjof

Eftir ad dyralyfinu eru Udad & hud er frasog klortetrasyklins 6verulegt. bvi ma nota dyralyfid &
medgbngu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma nota a medgdngu.

Mjolkurgjof:
Sja kafla 4.11 ,,Bidtimi fyrir afurdanytingu*.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir vidé 6nnur Iyf.

Eftir ad kldrtetrasyklinudi er notadur & had er frasog kldrtetrasyklins dverulegt. bPvi er ekki buist vid
neinum milliverkunum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Dyralyfid er &tlad til notkunar a h(d. Hrista skal ilatid vandlega &dur en 1dad er. Halda skal ilatinu i
u.p.b. 15-20 cm fjarlaegd fra sveedinu sem 1dad er 4. Udid i 3 sekandur, par til medferdarsvadid er
jafnlitad. Ef um er ad raeda sykingu i klaufum skal endurtaka medferdina eftir 30 sekundur. Vio
medferd a yfirbordssarum sem hafa sykst af klértetrasyklinneemum bakterium er malt med ad lyfid sé
notad einu sinni. Vid medferd & hudbdlgu a fétum er maelt med tveimur lyfjagjéfum med 30 sekindna
millibili i 3 daga i rdd, einu sinni eda tvisvar sinnum & dag. Vid medferd & 6orum sykingum i klaufum
(fotrot) er meelt med lyfjagjof med 30 sekdndna millibili einu sinni eda tvisvar sinnum & dag. Eftir pvi
hversu alvarlegur averkinn er og hversu hratt bata er nad, skal endurtaka medferdina & naestu 1 til

3 dégum.



4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur
A ekki vid.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Null dagar.
Mijalk: Null dagar.

Notid lyfid ekki & jugur dyra ef mjolk peirra er &tlud til manneldis.
5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: syklalyf til stadbundinnar Gtvortis notkunar, tetrasyklin og afleidur.
ATCuvet flokkur: QDO6AA02

51  Lyfhrif

Klértetrasyklin er ad mestu leyti bakteriuhemjandi in vitro. Kldrtetrasyklin virkar & pann héatt ad pad
hamlar nymyndun préteina i bakterium. Ahrifin eru einkum a frumuskipting og myndun
frumuveggjar. Klortetrasyklin binst vidtokum a 30S undireiningu bakteriuribésoms par sem peir trufla
bindingu amindasyl flutnings--RNA til vidtakasvaedis a bodbera RNA ribdsomfléttunni.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir notkun kldrtetrasyklinida a huo er frasog kldrtetrasyklins 6verulegt. bess vegna hefur dyralyfid
adeins stadbundin ahrif en ekki er buist vid almennum ahrifum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Patentblatt VV 85% (E 131)

[sébl]tan

Isépropylalkéhol

Sorbitantridleat

Vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum:; 3 ar.

6.4. Seérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i kali eda frjosa.

prystiilat: Verjid gegn solarljosi og geymid ekki vid haerri hita en 50°C.

Gatid ekki eda brennid, jafnvel eftir notkun. Udid ekki & opinn loga eda eldfim efni. Haldid fjarri
kveikjugjofum — Reykid ekki.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
1 Udailat.
Pappaaskja med 12 x 1 Gdailati.

Ur plasti og udastut.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna férgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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