VIDAUKI

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

HALAGON 0,5 mg/ml mixtura, lausn fyrir kalfa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Halofuginon (sem laktatsalt) 0,50 mg
Jafngildir 0,6086 mg af hal6fugindn laktati

Hjalparefni:
Bensosyra (E210) 1 mg
Tartrasin (E102) 0,03 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, lausn.
Teer gul lausn.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1. Dyrategundir
Nautgripir (nyfaeddir kalfar).
4.2. Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Hja nyfeeddum kalfum:
e Til a0 fyrirbyggja nidurgang vegna greindrar Cryptosporidium parvum sykingar, a bagjum med
sOgu um launsporasykingu (cryptosporidiosis).
Hefja skal gjof a fyrstu 24 til 48 klst. eftir faedingu.
e Til ad draga Ur nidurgangi vegna greindrar Cryptosporidium parvum sykingar.
Hefja skal gjof innan 24 klst. eftir upphaf nidurgangs.
[ badum tilvikum hefur verid synt fram 4 minnkun 4 ttskilnadi eggbladra.
4.3. Frabendingar
Notid ekki 4 fastandi maga.
Notid ekki ef um er ad reeda nidurgang sem hofst fyrir meira en 24 klst. og hja veikburda dyrum.
Notid ekki hja dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4. Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5. Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Gefid eftir f60run med broddi eda eftir fodrun eingdngu med mjolk eda stadgdngumjolk. Videigandi
bunadur til gjafar um munn fylgir med. Vid medferd hja lystarlausum kalfum skal gefa lyfid 1 halfum
litra af blodsaltalausn. Dyrin skulu f4 naegan brodd i samraemi vid godar starfsvenjur vid rektun.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varud.
Endurtekin snerting vid lyfid kann ad leida til hlidofnemis.

Fordist ad lata dyralyfid komast i snertingu vid hud, augu eda slimhud. Notid hlifdarhanska 4 medan
dyralyfid er medhondlad.

Ef lyfio kemst i snertingu vid hud eda augu skal skola svaedid vandlega med hreinu vatni. Ef
augnerting er vidvarandi, leiti0 leeknis.

bvoid hendur eftir notkun.

4.6. Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
f mjog sjaldgaefum tilvikum hefur versnun 4 nidurgangi komid fram hja dyrum eftir medferd.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa4 medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7. Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8. Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9. Skammtar og ikomuleid

Til inntdku hja kalfum eftir f6drun.
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4 ml af HALAGON/20 kg likamspyngdar/einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt.

Hins vegar, til pess ad gera HALAGON medferdina audveldari, er lagt til einfaldara skammtakerfi:
e 35 kg <kalfar <45 kg: 8 ml af HALAGON einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt
o 45 kg <kalfar <60 kg: 12 ml af HALAGON einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt

Fyrir minni eda meiri pyngd skal framkvaema nakvaeman ttreikning (4 ml/20 kg).
Til ad tryggja rétta skommtun fylgir med videigandi maelipumpa fyrir gjof 48 HALAGON.

1) Skrafid meelipumpuna a glasid.

2) Fjarlaegio hlifoarlokid af statnum.

3) Dbegar malipumpan er notud i fyrsta skipti (eda hefur ekki verid notud i nokkra daga), skal dela
varlega par til dropi af lausn myndast ofan a statnum.

4) Haldid kalfinum og setjid stat maelipumpunnar inn i munn kalfsins.



5) Togid ad fullu i gikk maelipumpunnar til ad losa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Togid
tvisvar eda prisvar sinnum, i somu ro0, til ad gefa askilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru
35 - 45 kg og 12 ml fyrir kalfa sem eru 45 - 60 kg, i somu r50).

6) Setjio hlifoarlokid aftur a statinn.

Gefa skal nestu medferdir 4 sama tima & hverjum degi.
begar fyrsti kalfurinn hefur verid medhdndladur, skal medhondla kerfisbundio alla nyfaedda kalfa eins
lengi og heetta 4 nidurgangi vegna C. parvum er fyrir hendi.

4.10. Ofskommtun (einkenni, bradameodfero, moteitur), ef porf krefur

bar sem einkenni eiturverkana geta komio fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
gefa eingdngu radlagdan skammt. Einkenni eitrunar eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i haegdum,
minnkud mjolkurneysla, vessapurrd, sinnuleysi og Srmognun. Ef klinisk einkenni ofskdmmtunar koma
fram, skal tafarlaust haetta medferdinni og gefa dyrinu mjolk eda stadgéngumjolk sem ekki er
lyfjablondud. Vokvagjof kann ad vera naudsynleg.

4.11. Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf gegn frumdyrum, hal6figinon.
ATCvet flokkur: QP51AXO08.

5.1. Lyfhrif

Virka efnid, halofuginén, er frumdyraeydandi lyf ur flokki kinazolinén afleida (fj6lheterohringir med
kofnunarefni (nitrogenous polyheterocycles)). Synt hefur verid fram & frumdyraeydandi eiginleika og
virkni hal6fiiginon laktats, sem er salt, gegn Cryptosporidium parvum, badi 1 in vitro adstedum og vid
tilbunar og nattirulegar sykingar. Efnasambandid verkar heftandi & launsporasykingu af voldum
Cryptosporidium parvum. Pad er adallega virkt 4 hreyfanlegum stigum snikjudyrsins (sporozoite,
merozoite). Péttnin sem parf til ad hindra 50% og 90% snikjudyranna, i in vitro profunarkerfi, er

ICs0 <0,1 pg/ml og ICoo upp a 4,5 pg/ml, 1 somu roo.

5.2. Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins hja kalfum eftir gjof til inntdku 4 stokum skammti er u.p.b. 80%. Timinn sem parf til
ad na hamarkspéttninni Tmax er 11 klst. Hamarkspéttni 1 plasma Crax er 4 ng/ml. Synilegt
dreifingarrammal er 10 I/kg. Plasmapéttni halofuginons eftir endurtekna gjof til inntoku er sambeerileg
vid lyfjahvarfamynstrid eftir stakan skammt til inntoku. Obreytt halofiiginén er megin efnispatturinn
vefjunum. Heestu gildin hafa fundist i lifur og nyrum. Lyfid er adallega skilid ut i pvagi. Endanlegur
helmingunartimi brotthvarfs er 11,7 klst. eftir gjof i blaed og 30,84 klst. eftir inntoku a stokum
skammti.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjalparefni

Bensosyra (E210)
Mjolkursyra (E270)
Tartrasin (E102)
Hreinsad vatn



6.2. Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.
6.3. Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5. Gerd og samsetning innri umbuda
- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 290 ml af mixtirunni.
- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 490 ml af mixtirunni.
- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 980 ml af mixtarunni.
Hvert glas er innsiglad med polypropylenloki.
Hver pakki inniheldur einnig 4 ml melipumpu sem samanstendur af nokkrum efnispattum, sem gerdir
eru Ur hapéttni, lagpéttni og linulegu lagpéttni polyetyleni, polypropyleni, ryofriu stali og silikoni.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6. Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Lyfid ma ekki berast 1 vtn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/16/201/001
EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/12/2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A S(")LU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN
A ekki vid.



VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spann

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i HALAGON er leyft innihaldsefni samkvaemt lysingu 1 toflu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjoérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega Markefni Dyra- lHamaFk Markvef | . . Flokkun
virkt efni lyfjaleifa tegundir yljaleifa ur Onnur dkvaedi eftir
YA & (MRL) medferd
Haloftiginon Haloftiginon | Nautgrip | 10 pg/kg Voovar | Ekki atlad Sniklalyf/
ir 25 pg/kg Fita dyrum sem gefa | lyf gegn
30 ug/kg Lifur af sér mjolk til frumdyrum
30 ug/kg Nyru manneldis

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvemt toflu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Ytri askja

1.  HEITI DYRALYFS

HALAGON 0,5 mg/ml mixtara, lausn
haléfaginon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Halofuginon (sem laktatsalt) 0,50 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn

4. PAKKNINGASTARD

1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 290ml
1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 490ml
1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 980ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (nyfaeddir kalfar)

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN , DYRALYF* OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003(980 ml)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Glas meo 290 ml, 490 ml eda 980 ml

1.  HEITI DYRALYFS

HALAGON 0,5 mg/ml mixtura, lausn
halofuginon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Haloftiginon (sem laktatsalt) 0,50 mg/ml

|3.  LYFJAFORM

| 4. PAKKNINGASTZERD

1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 290ml
1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 490ml
1 Pappaaskja sem inniheldur 1 x 980ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (nyfaeddir kalfar)

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

13. VARNADARORPIN , DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
HALAGON 0,5 mg/ml mixtira, lausn fyrir kalfa

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

Markadsleyfishafi:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasambykkt:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spann

2. HEITI DYRALYFS

HALAGON 0,5 mg/ml mixtira, lausn fyrir kalfa

haléfiigindn (sem laktatsalt)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Haloftiginon (sem laktatsalt) 0,50 mg
Jafngildir 0,6086 mg af halofugindn laktati

Hjalparefni:
Bensosyra (E210) 1 mg
Tartrasin (E102) 0,03 mg

Ter gul mixtara, lausn.

4. ABENDING(AR)

Hja nyfeeddum kalfum:

e Til a0 fyrirbyggja nidurgang vegna greindrar Cryptosporidium parvum sykingar, a baejum med
s0gu um launsporasykingu (cryptosporidiosis).
Hefja skal gjof a fyrstu 24 til 48 klst. eftir fedingu.

e Til ad draga Ur nidurgangi vegna greindrar Cryptosporidium parvum sykingar.

Hefja skal gjof innan 24 klst. eftir upphaf nidurgangs.

{ badum tilvikum hefur verid synt fram 4 minnkun 4 ttskilnadi eggbladra.
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5.  FRABENDINGAR

Notid ekki & fastandi maga.
Notid ekki ef um er ad reeda nidurgang sem hofst fyrir meira en 24 klst. og hja veikburda dyrum.
Notid ekki hja dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR
i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur versnun 4 nidurgangi komid fram hja dyrum eftir medferd.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (nyfeeddir kalfar)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG APFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntdku hja kalfum eftir f6drun.

rrrrr

4 ml af HALAGON/20 kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga samfleytt.

Hins vegar, til pess ad gera HALAGON medferdina audveldari, er lagt til einfaldara skammtakerfi:
e 35 kg <kalfar <45 kg: 8 ml af HALAGON einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt
e 45 kg <kalfar <60 kg: 12 ml af HALAGON einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt

Fyrir minni eda meiri pyngd skal framkvaema nakvaeman ttreikning (4 ml/20 kg).
Til ad tryggja rétta skommtun er videigandi meelipumpa fyrir lyfjagjof 8 HALAGON medfylgjandi.

Gefa skal nestu medferdir 4 sama tima & hverjum degi.

begar fyrsti kalfurinn hefur verid medhondladur, skal medhondla kerfisbundid alla nyfeedda kalfa eins
lengi og haetta 4 nidurgangi vegna C. parvum er fyrir hendi.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til ad tryggja rétta skommtun er videigandi meelipumpa fyrir lyfjagjof 8 HALAGON medfylgjandi.

1) Skrafid maelipumpuna & glasio.

2) Fjarlegid hlifdarlokio af statnum.

3) begar malipumpan er notud i fyrsta skipti (eda hefur ekki verid notud i nokkra daga), skal dela

varlega par til dropi af lausn myndast ofan & stitnum.

17



4) Haldid kalfinum og setjid stat maelipumpunnar inn i munn kalfsins.

5) Togid ao fullu 1 gikk meelipumpunnar til ad losa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Togid
tvisvar eda prisvar sinnum, i sdému rod, til ad gefa eskilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru
35 - 45 kg og 12 ml fyrir kalfa sem eru 45 - 60 kg, 1 somu r560).

6) Setjio hlifoarlokid aftur a statinn.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glasio i1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Gefi0 eftir fod0run med broddi eda eftir f60run eingdngu med mjolk eda stadgdngumjolk. Videigandi
bunadur til gjafar um munn fylgir med. Til medferdar vid lystarleysi hja kalfum, skal gefa lyfid med
halfum litra af blodsaltalausn. Dyrin skulu f4 naegan brodd i samraemi vid gddar starfsvenjur vid
rektun.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa dyralyfid med varud.
Endurtekin snerting vid lyfid kann a0 leida til hidofnemis.

Fordist ad lata dyralyfio komast i snertingu vid hud, augu eda slimhud. Notid hlifdarhanska & medan
dyralyfid er medhondlad.

Ef lyfid kemst 1 snertingu vid hi0 eda augu skal skola svadid vandlega med hreinu vatni. Ef
augnerting er vidvarandi, leiti0 leeknis.

bvoid hendur eftir notkun.

Meéganga og mjolkurgjof:
A ekki vio0.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

bar sem einkenni eiturverkana geta komio fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
gefa eingdngu radlagdan skammt. Einkenni eitrunar eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i haegdum,
minnkud mjoélkurneysla, vessapurrd, sinnuleysi og 6rmognun. Ef klinisk einkenni ofskdmmtunar koma
fram, skal tafarlaust heetta medferdinni og gefa dyrinu mjolk eda stadgéngumjolk sem ekki er
lyfjablondud. Vokvagjof kann ad vera naudsynleg.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er
ad vernda umhverfid.
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14.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15.

ADRAR UPPLYSINGAR

- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 290 ml af mixtirunni.
- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 490 ml af mixtarunni.
- Pappaaskja sem inniheldur eitt glas (hapéttni polyetylen) med 980 ml af mixtirunni.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Lyfsedilsskylt.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auka bbarapus
BUOCDEPA ®APM EOO
y.¥Opuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Koctuabpon 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1éCiv, a.s

Pohoti — Chotouti 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 705 0
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten

BelgjuTel: +32 (0)3 315 04 26

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 56 34 34



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EAlhada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
EL-190 02 [TAIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o0.
Vidikovac 20,

HR-10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

IE-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

2ropog Zravpwvidng Képkodg Atd

Aewo. Zracivov 28

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o0.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Roméania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotoun 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska Republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,



CY-1060 Asvkwoia
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709 006
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2321 Hoogstraten
Belgien
Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169



