VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Fluralaner Intervet 45 mg tuggutoflur fyrir mjog litla hunda (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggutdflur fyrir litla hunda (>4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggutoflur fyrir medalstora hunda (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggutoflur fyrir stora hunda (>20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggutdflur fyrir mjog stora hunda (>40-56 kg)
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Fluralaner Intervet tuggutéflur Fluralaner (mg)

Fyrir mjog litla hunda (2-4,5 kg) 45

Fyrir litla hunda (>4,5-10 kg) 100

Fyrir medalstora hunda (>10-20 kg) 200

Fyrir stora hunda (>20-40 kg) 400

Fyrir mjog stéra hunda (>40-56 kg) 560

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Svinalifrarbragdefni

Sukrosi

Maissterkja

Natriumlarylsulfat

Tvinatrium pamoat einhydrat

Magnesiumsterat

Aspartam

Glyserol

Hreinsud sojabaunaolia

Makrogol 3350

Ljosbrun til dokkbrin tuggutafla med sléttu eda orlitio hrjufu yfirbordi og nanast alveg kuptu yfirbordi
ad ofanverdu. Rékir eda blettir (eda hvort tveggja) kunna ad sjast.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meodferdar vid mitla- og fldbasmiti hja hundum.

Dyralyfid er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:

- Tafarlausa og vidvarandi fléadrepandi (Ctenocephalides canis og C. felis) verkun i 1 manud.



- Tafarlausa og vidvarandi mitladrepandi (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus
og Rhipicephalus sanguineus) verkun i 1 manud.

Nota ma dyralyfio sem hluta af medferdarazetlun til ad hafa hemil 4 ofnemishudbolgu vegna floabits.

Til ad draga ur hattu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti af voldum D. reticulatus i
1 manud. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til ad draga ur haettu a sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti af voldum C. felis i 1 méanud.
Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Sniklar purfa ad nerast a4 hyslinum til a0 komast i snertingu vio fluralaner; pvi er ekki haegt ad ttiloka
algjorlega heettu 4 smiti sjukdoéma sem berast med sniklum (p.m.t. Babesia canis canis og

D. caninum).

Oparfa notkun sniklalyfja eda énnur notkun en tekin er fram i samantekt 4 eiginleikum lyfs getur aukid

likur 4 6nzemi og dregid ur verkun. AkvSrdunin um ad nota dyralyfid skal byggd 4 stadfestingu 4
tegund og magni snikla eda 4 heettu 4 smiti byggt 4 faraldsfraedilegum einkennum hja hverju dyri fyrir

sig.

Hafa ber i huga ad 6nnur dyr 4 sama heimili geta borid snikla, t.d. fleer, og valdid nyju smiti og pau
parf ad medhondla med videigandi dyralyfi ef vid &.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nota skal dyralyfid med varad hja hundum med flogaveiki.
Ef engar upplysingar liggja fyrir skal ekki nota dyralyfio handa hvolpum yngri en 8 vikna og/eda
hundum sem vega minna en 1,6 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid me0 styttra en eins manadar millibili par sem Oryggi gjafar med styttra
millibili hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geymid dyralyfio i upprunalegum umbudum fram ad notkun til ad koma i veg fyrir ad born fai greidan
adgang ad pvi. Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidobrogd hja monnum. beir sem hafa ofnaemi fyrir fluralaneri eda
einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varto.

Ekki m4 borda, drekka eda reykja pegar dyralyfio er handleikid.
bPvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax eftir notkun dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.



3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Meltingarraskanir (t.d. lystarleysi, ofurslef, nidurgangur,
(16110 dgr/ 100 dgrum sem f& | UPPKOSD:
medferd): Svefnhofgi.
Koma orsjaldan fyrir Vodvaskjalfti, slingur, krampi.
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
meodferd, p.m.t. einstdk tilvik):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins handa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fluralaner binst plasmaproteinum ad miklu leyti og kann ad vera 1 samkeppni vid 6nnur virk efni med
mikla bindingu, a bord vid bdolgueydandi verkjalyf og kiimarinafleiduna warfarin. Pegar fluralaner var
til stadar 1 plasma hja hundum samtimis carprofeni eda warfarini vid hamarkspéttni sem gert er rad

fyrir 1 plasma hja hundum dr6 ekki ur proteinbindingu fluralaners, carprofens eda warfarins.

Vi0 kliniskar vettvangsprofanir vard ekki vart vid milliverkanir milli dyralyfsins og dyralyfja sem eru
mikid notud.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Skammtur:

Gefa skal dyralyfid 1 skammti sem nemur 10-22,5 mg/kg af fluralaneri eins og lyst er i eftirfarandi
toflu:

Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
Likamspyngd Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) hunda Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-4,5 1
>4,5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1




Ekki ma brjota tuggutdflurnar eda skipta peim.

Fyrir hunda sem vega meira en 56 kg skal nota videigandi samsetningar af tuggutoflum.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hzegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Of litill skammtur getur leitt til arangurslausrar medferdar og ytt undir myndun 6namis.

Lyfjagjof:
Gefa skal dyralyfid vid eda kringum f6durgjof.

Dyralyfid er bragdbaett tuggutafla. Gefa ma hundinum t6fluna med mat eda beint i kjaftinn. Fylgjast
skal med hundinum pegar dyralyfid er gefio til a0 stadfesta ad toflunni hafi verid kyngt.

Meodferdaraaetlun:

Ef um er ad raeda smit af voldum fléa og mitla skal byggja porfina 4 endurmedferd og tidni hennar a
radleggingum sérfradings og taka tillit til faraldsfraedilegra adsteedna a hverjum stad og lifnadarhatta
dyrsins.

Til ad na stjorn a floa- og mitlasmiti & akjosanlegan hatt skal gefa dyralyfio 4 1 manadar fresti.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Ekki vard vart vid neinar aukaverkanir eftir inntoku hja 8 vikna gémlum hvolpum sem vogu 1,6-2,9 kg
og fengu of stora skammta sem namu allt ad fimm sinnum radlogdum hamarksskammti (22,5 mg,
67,5 mg og 112,5 mg af fluralaneri/kg likamspyngdar) i prju skipti med 30 daga millibili.

Samberilegt dyralyf sem innihélt ekki sama magn af virka efninu poldist vel hja Collie-hundum sem
voru vidkveemir fyrir avermectini og sem skortir fjollyfjapolid protein 1 (multi-drug-resistance protein 1
( MDRI -/-)) 1 kjolfar einnar gjafar til inntéku 1 7,5-f6ldum radlogdum skammti (168
mg/kg/likamspyngdar). Engin medferdartengd klinisk einkenni komu fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.

takmarkanir a4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Gr heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZDPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QPS3BE02

4.2  Lyfhrif

Fluralaner er mitla- og skordyraeitur. bad virkar gegn mitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus og Rhipicephalus sanguineus) og flom (Ctenocephalides canis og C. felis) hja

hundum.

Fluralaner dregur Ur heettu a sykingu af voldum Babesia canis canis sem berast med Dermacentor
reticulatus, me0 pvi ad drepa mitilinn innan 48 klst., 4dur en smit 4 sér stad.

Fluralaner dregur Ur heettu a sykingu af voldum D. caninum sem berast med C. felis, me0d pvi ad drepa
flaernar adur en smit a sér stad.



Virkni hefst innan 12 klst. eftir a0 fleer (C. felis) festa sig vid hysil og innan 24 klst. eftir a0 mitlar
(D. reticulatus) festa sig vid hysil.

Fluralaner hefur mikla virkni gegn mitlum og flom vid ttsetningu vio fodurgjof, p.e. hefur alteeka
virkni 4 marksnikla. Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra og hefur hamlandi ahrif &
bindilstyrd kloridjonagdng (GABA-vidtakar og glitamat-vidtakar).

i sameindarfradilegum markrannsoknum 4 GABA-vidtokum skordyra hja flom og flugum hefur
onaemi gegn dieldrini ekki ahrif 4 fluralaner. { in vitro lifgreiningum vard fluralaner ekki fyrir dhrifum
af stadfestu svaedisbundnu 6nemi gegn amidinum (mitill), lifreenum fosfétum (mitill, miti),
syklodinum (mitill, {16, fluga), storhringlaga laktonum (sjavarlas), fenylpyrasélum (mitill, f16),
bensofenyl pvagefnum (mitill), pyretroidum (mitill, mitli) og karbamotum (sméamaur).

Nytilkomnar fleer & hundum drepast 4dur en lifvaenleg egg myndast. /n vitro rannsokn syndi einnig ad
mjog lag péttni fluralaners stodvar myndun lifvaenlegra eggja hja flom.

Lifsferill floa er rofinn vegna skjotrar verkunar og langvarandi virkni gegn fullordnum flém & dyrinu
og skorts 4 myndun lifvaenlegra eggja.

Dyralyfid hjalpar til vid ad faekka flom 4 svaedum sem medhondladir hundar hafa adgang ad.
4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast fluralaner audveldlega og naer hamarkspéttni i plasma sem nemur u.p.b. 1.800
til 4.800 ng/ml & nokkrum klukkustundum til 3 dégum eftir gjof.

Adgengi fluralaners eftir inntdku er & bilinu 20 til 34%. Gildi fluralaners leekka haegt 1 plasma hja
hundum, dreifingarrimmalid er hlutfallslega hatt (1.400 til 2.040 ml/kg likamspyngdar), alteeck
uthreinsun er litil og helmingunartimi brotthvarfs er langur eda u.p.b. 14 dagar, sem synir ad ahrifin
eru vidvarandi hja hundum medan 4 tiletludum medferdarhléum stendur. Fluralaner skilst ad mestu ut
med hagdum.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 1 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegri pynnu.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Alpynnur innsigladar med loki tr PET-alpynnu.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 1 pynnu sem inniheldur 1 tuggutoflu.

Pappaaskja med 1 pynnu sem inniheldur 2 tuggutoflur.
Pappaaskja med 3 pynnum sem hver inniheldur 1 tuggut6flu.
Pappaaskja med 6 pynnum sem hver inniheldur 1 tuggutoflu.



EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt hryggleysingjum
sem lifa i vatni.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/346/001-020

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 27/06/2025.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Fluralaner Intervet 45 mg tuggutoflur fyrir mjog litla hunda (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggutdflur fyrir litla hunda (>4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggutoflur fyrir medalstora hunda (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggutdflur fyrir stora hunda (>20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggutdflur fyrir mjog stora hunda (>40-56 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

45 mg af fluralaneri

100 mg af fluralaneri
200 mg af fluralaneri
400 mg af fluralaneri
560 mg af fluralaneri

3. PAKKNINGASTARD

1 tuggutafla

2 tuggutoflur
3 tuggutoflur
6 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegri pynnu.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,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

EU/2/25/346/001 (45 mg - 1 tuggutafla)

EU/2/25/346/002 (45 mg - 2 tuggutdflur)
EU/2/25/346/003 (45 mg - 3 tuggutdflur)
EU/2/25/346/004 (45 mg - 6 tuggutdflur)

EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 tuggutafla)

EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 tuggutdflur)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 tuggutdflur)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 tuggutdflur)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 tuggutafla)

EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 tuggutdflur)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 tuggutdflur)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 tuggutoflur)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 tuggutafla)

EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 tuggutdflur)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 tuggutdflur)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 tuggutoflur)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 tuggutafla)

EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 tuggutdflur)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 tuggutoflur)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 tuggutoflur)

| 15. LOTUNUMER

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

Pynna

1.  HEITI DYRALYFS

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver tuggutafla inniheldur:

Fluralaner 45 mg (2-4,5 kg)

Fluralaner 100 mg (>4,5-10 kg)
Fluralaner 200 mg (>10-20 kg)
Fluralaner 400 mg (>20-40 kg)
Fluralaner 560 mg (>40-56 kg)

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Fluralaner Intervet 45 mg tuggutoflur fyrir mjog litla hunda (2-4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg tuggutdflur fyrir litla hunda (>4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg tuggut6flur fyrir medalstora hunda (>10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg tuggutoflur fyrir stora hunda (>20-40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg tuggutdflur fyrir mjog stora hunda (>40-56 kg)

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Fluralaner Intervet tuggutéflur Fluralaner (mg)
Fyrir mjog litla hunda (2-4,5 kg) 45
Fyrir litla hunda (>4,5-10 kg) 100
Fyrir medalstora hunda (>10-20 kg) 200
Fyrir stora hunda (>20-40 kg) 400
Fyrir mjog stéra hunda (>40-56 kg) 560

Ljosbrun til dokkbrin tuggutafla med sléttu eda orlitio hrjufu yfirbordi og nanast alveg kuptu yfirboroi
a0 ofanverou. Rakir eda blettir (eda hvort tveggja) kunna ad sjast.
3. Markdyrategundir

Hundar

¢ U

4. Abendingar fyrir notkun
Til medferdar vid mitla- og fléasmiti hja hundum.
Dyralyfid er skordyra- og mitlaeitur til alteekrar verkunar sem veitir:
- Tafarlausa og viovarandi fléadrepandi (Ctenocephalides canis og C. felis) verkun i 1 manud.
- Tafarlausa og vidvarandi mitladrepandi (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus
og Rhipicephalus sanguineus) verkun i 1 manud.

Nota ma dyralyfio sem hluta af medferdarazetlun til ad hafa hemil 4 ofnemishudbolgu vegna floabits.

Til a0 draga tir heettu & sykingu vegna Babesia canis canis med smiti af voldum D. reticulatus 1
1 manud. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til ad draga ur haettu a sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti af voldum C. felis i 1 méanud.
Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.
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5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Sniklar purfa ad nerast 4 hyslinum til a0 komast i snertingu vi0 fluralaner; pvi er ekki haegt ad ttiloka
algjorlega heettu 4 smiti sjukdoma sem berast med sniklum (p.m.t. Babesia canis canis og

D. caninum).

Oparfa notkun sniklalyfja eda énnur notkun en tekin er fram i gefnum leidbeiningum getur aukid likur
4 6nzmi og dregid ur verkun. Akvorounin um ad nota dyralyfid skal byggo a stadfestingu a tegund og
magni snikla eda 4 heettu 4 smiti byggt 4 faraldsfredilegum einkennum hja hverju dyri fyrir sig.

Hafa ber i huga ad 6nnur dyr 4 sama heimili geta borid snikla, t.d. fleer, og valdid nyju smiti og pau
parf ad medhondla med videigandi dyralyfi ef vid &.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nota skal dyralyfid med varad hja hundum med flogaveiki.

Ef engar upplysingar liggja fyrir skal ekki nota dyralyfid handa hvolpum yngri en 8 vikna og/eda
hundum sem vega minna en 1,6 kg.

Ekki skal gefa dyralyfid med styttra en eins manadar millibili par sem Oryggi gjafar me0 styttra
millibili hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geymid dyralyfio i upprunalegum umbudum fram ad notkun til ad koma i veg fyrir ad born fai greidan
adgang ad pvi. Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Tilkynnt hefur verid um ofnamisvidbrogd hja ménnum. Peir sem hafa ofnami fyrir fluralaneri eda
einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med vartio.

Ekki ma borda, drekka eda reykja pegar dyralyfid er handleikid.
bvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax eftir notkun dyralyfsins.
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis.

Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki er melt med notkun dyralyfsins handa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fluralaner binst plasmaproteinum ad miklu leyti og kann ad vera 1 samkeppni vid 6nnur virk efni med

mikla bindingu, 4 bord vid bolgueydandi verkjalyf og kiimarin-afleiduna warfarin. begar fluralaner var
til stadar i plasma hja hundum samtimis carprofeni eda warfarini vi0 hamarkspéttni sem gert er rad
fyrir i plasma hja hundum droé ekki ur préteinbindingu fluralaners, carprofens eda warfarins.

Vid kliniskar vettvangsprofanir vard ekki vart vid milliverkanir milli dyralyfsins og dyralyfja sem eru
mikid notud.
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Ofskémmtun:

Ekki var0 vart vid neinar aukaverkanir eftir inntdku hja 8 vikna gémlum hvolpum sem végu 1,6-2,9 kg
og fengu of stora skammta sem namu allt ad fimm sinnum radlogdum hamarksskammti (22,5 mg,

67,5 mg og 112,5 mg af fluralaneri/kg likamspyngdar) i prju skipti med 30 daga millibili.

Samberilegt dyralyf sem innihélt ekki sama magn af virka efninu poldist vel hja Collie-hundum sem
voru vidkveemir fyrir avermectini og sem skortir fjollyfjapolid protein 1 (multi-drug-resistance protein 1
( MDR1 -/-)) i kjolfar einnar gjafar til inntoku i 7,5-f61dum radlogdum skammti (168
mg/kg/likamspyngdar). Engin medferdartengd klinisk einkenni komu fram.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Meltingarraskanir (t.d. lystarleysi, ofurslef, nidurgangur, uppkost);

Svefnhofgi.

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr / 1.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Voovaskjalfti, slingur (skortur & samheefingu hreyfinga), krampi.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika hagt ad
tilkynna aukaverkanir til 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 adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.
Skammtur:

Gefa skal dyralyfio 1 skammti sem nemur 10-22,5 mg/kg af fluralaneri eins og lyst er i eftirfarandi
toflu:

Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa
Likamspyngd Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
(kg) hunda Intervet Intervet Intervet Intervet 400 mg Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 560 mg
2-4.5 1
>4.5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-56 1

Ekki ma brjota tuggutdflurnar eda skipta peim.

Fyrir hunda sem vega meira en 56 kg skal nota videigandi samsetningar af tuggutoflum.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Of litill skammtur getur leitt til arangurslausrar medferdar og ytt undir myndun 6naemis.
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Lyfjagjof:

Gefa skal dyralyfid vid eda kringum fo0urgjof.

Dyralyfid er bragdbatt tuggutafla. Gefa ma hundinum t6fluna med mat eda beint i kjaftinn. Fylgjast
skal med hundinum pegar dyralyfid er gefid til ad stadfesta ad toflunni hafi verid kyngt.

Medferdaraaetlun:

Ef um er ad reeda smit af voldum floa og mitla skal byggja porfina 4 endurmedferd og tioni hennar a
radleggingum sérfradings og taka tillit til faraldsfraedilegra adsteedna a hverjum stad og lifnadarhatta
dyrsins.

Til ad na stjorn 4 floa- og mitlasmiti 4 akjosanlegan hatt skal gefa dyralyfid 4 1 manadar fresti.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid 1 upprunalegri pynnu.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er 4 pappadskjunni og pynnunni &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

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

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt hryggleysingjum
sem lifa i vatni.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/25/346/001-020

Alpynnur innsigladar med loki tr PET-alpynnu.
Pakkningasterdir:

Pappaaskja med 1 pynnu sem inniheldur 1 tuggutoflu.
Pappaaskja med 1 pynnu sem inniheldur 2 tuggutoflur.
Pappaaskja med 3 pynnum sem hver inniheldur 1 tuggutoflu.
Pappaaskja med 6 pynnum sem hver inniheldur 1 tuggutoflu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD manudur AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6smmka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Austurriki

17. Adrar upplysingar
Dyralyfid hjalpar til vid ad faekka flom & svaeOum sem medhondladir hundar hafa adgang a0.

Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu af voldum Babesia canis canis sem berast med D. reticulatus,
med pvi ad drepa mitilinn innan 48 klst., adur en smit a sér stad.

Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu af voldum D. caninum sem berast med C. felis, med pvi ad drepa
fleernar 4dur en smit & sér stad.

Virkni hefst innan 12 klst. eftir ad fler (C. felis) festa sig vid hysil og innan 24 klst. eftir ad mitlar
(D. reticulatus) festa sig vio hysil.
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