VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Eluracat 20 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Capromorelin 15,4 mg jafngilda 20 mg af capromorelin tartrati (capromorelini tartras)
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer
upplysingar eru naudsynlegar fyrir
rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natrium metyl parahydroxybensoat (E 219)

1,5 mg

Natrium propyl parahydroxybensoat (E 217)

0,25 mg

Natriumkl16rio

Sitronusyra

Sukralosi

Vanillin

Povidon (K-90)

Glyserol

Maltitol, fljotandi

Magnasweet 110 (glysyrrisinsyra, ménéammonium
glysyrrhizinat)

Hreinsad vatn

Teer, litlaus til gulleit eda appelsinugul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad auka likamspyngd hja kdttum med litla matarlyst eda 6aeskilegt pyngdartap vegna langvinnra

sjukdéma (sja kafla 4.2).

3.3 Frabendingar

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

Gefi0 ekki kottum med ofseytingu vaxtarhormons (ofvoxt).




3.4 Sérstok varnadaroro

betta dyralyf er ekki atlad til a0 medhdndla undirliggjandi langvinnan sjikdom heldur til ad veita
studningsmedferd.

Verkun hja kéttum yngri en 6 ara eda med minni likamspyngd en 2 kg hefur ekki verid metin.

Verkun pessa dyralyfs hefur ekki verid stadfest fyrir meira en 90 daga. bvi @tti ad hafa eftirlit med
svorun vid medferd pegar lyfid er gefio i lengri tima.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Synt hefur verid fram a a0 dyralyfid veldur haeekkun & glukosagildum i sermi hja kéttum og ahrifin geta
verid mjog breytileg fra einum ketti til annars. Hins vegar adlagast samvegiskerfio hja koéttum sem
ekki eru med sykursyki og blodsykri er vidhaldid innan edlilegra marka eftir nokkra daga. Notkun hja
kottum med sykursyki hefur ekki verid metin. Ef um er a0 reeda sykursyki ma eingéngu nota dyralyfid
a0 undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

Notid lyfid med varad hja kéttum med lagan blodprysting, par sem dyralyfid dré ur hjartsltti og
blodprystingi i allt ad 4 klist. eftir skammtagjof hja heilbrigdum kéttum. Ahrifin gengu til baka eftir ad
kottum var sinnt og peim gefid ad borda.

Notid med varud hja kéttum med truflun 4 lifrarstarfsemi par sem capromorelin umbrotnar i lifrinni
hja kéttum.

Oryggi hja kottum yngri en 10 méanada eda léttari en 2 kg hefur ekki verid metid.
Oryggi pessa dyralyfs fyrir medferdartimabil lengra en 90 daga hja kéttum med langvinna sjikdéma
hefur ekki verid metid. Pvi &tti ad hafa eftirlit med svorun vid meodferd hja kottum pegar lyfio er gefid

i lengri tima.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Vid inntoku barna 4 dyralyfinu geta komid fram vaeg og afturkraef merki um kvidverki, svefnhofga,
vaegan svima, hjartslattaronot, verk i mjobaki, hitatilfinningu og aukinn svita. Ef dyralyfid er ovart
tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur paraben og pévidon, sem geta valdio ofneemisviobrogdum. Félk med pekkt
ofnami fyrir pessum efnum atti ad gefa lyfido med varud.

betta dyralyf getur valdio ertingu i augum og hd. Fordast skal snertingu vid augu, had og slimhud.
bvoid hendur eftir notkun. Ef dyralyfid kemst i snertingu vid augu eda hud fyrir slysni, skal skola
videigandi sveedi tafarlaust med naegu fersku vatni. Ef ertingin heldur 4fram skal leita leeknisadstodar
og syna leekninum fylgisedilinn eda umbidirnar.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Kettir:



Mjog algengar Ofurslef!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Algengar Nidurgangur, uppkost
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Blooleysi
medferd):

Hudskemmdir (4 munni og hoku)

Ofpornun, svefnh6fgi

M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / Lystarleysi

10.000 dyrum sem fa meodferd): Atferlisrdskun

Koma orsjaldan fyrir Heegtaktur, lagprystingur
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Medi

medferd, b.m.t. einstok tilvik): Medvitundarleysi, roandi ahrif

Utaflega

Vodvamattleysi

Felur sig

' Medan 4 skdommtun st6d og gekk til baka innan nokkurra minttna.

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, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 &xlun, medgoéngu og vid mjolkurgjof hja

markdyrategundum. Rannsoknir & rottum hafa synt fram & fosturskemmdir. Dyralyfid ma ekki gefa
kdttum sem notadir eru til undaneldis, & medgongu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Raolagdur skammtur er 2 mg/kg likamspyngdar sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspyngdar. Dyralyfid &
a0 gefa einu sinni 4 dag beint i munninn.

Til ad gefa dyralyfid:

- Fjarlaegio lokid, setjid munngjafarsprautuna inn, sntid glasinu vid, dragid upp videigandi magn af
lausn med pvi ad nota skammtakvardann (ml) 4 sprautunni.

- Snuid glasinu aftur 1 upprétta stodu, fjarlegio sprautuna, og setjid lokid pétt a.

- Delid lausninni i munn kattarins.

- Hreinsid sprautuna og stimpilinn med vatni og 1atid porna hvort i sinu lagi.




Meodferdarlengd fer eftir medferdarsvorun sem meeld er. Langvarandi gjof dyralyfsins er liklega
naudsynleg par sem langvinnir sjikdomar versna yfirleitt og buist er vid ad pyngdartap haldi afram ef
pad er ekki medhondlad.

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

Eftir gjof dyralyfsins med allt ad 5 sinnum radlégdum skammti i 6 manudi hja ungum heilbrigdum
kottum komu eftirfarandi aukaverkanir fram: Vart vard vid mjog vegar hakkanir priglyserioa hja
hégnum. Vart vard vio aukid pyngdarhlutfall lifrar midad vid heila og vart vard vid
frymisbolumyndun i lifur hja tveimur dyrum (einu i 3x hopnum og einu i 5x hépnum). Einn hégni i 5x
hopnum hafoi haekkadan blodsykur og sykurmigu. Adrar aukaverkanir sem komu fram voru i
samrami vid paer sem nefndar eru i kafla 3.6.

Capromorelin jok péttni & vaxtarhormoni i sermi hja heilbrigdum kottum vid skammta sem namu
6 mg/kg likamspyngdar. Ahrifin voru mest eftir fyrsta skammtinn og minnkudu & nestu dogum.

3.11 Sérstakar takmarkanir a 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 afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QHO1AX90
4.2  Lyfhrif

Capromorelin er sérteekur grelin-vidtakadrvi. Capromorelin binst grelin-vidtokum i undirstiku i heila
til a0 6rva matarlyst og 1 heiladingli til ad 6rva seytingu vaxtarhorméns (GH). Aukning vaxtarhormoéns
orvar losun insulinliks vaxtarpattar 1 (IGF-1) ur lifur, sem sidan 6rvar pyngdaraukningu.

Klinisk ahrif capromorelins hja kéttum stafa baedi af aukinni feeduinntdku og efnaskiptabreytingum
sem leida til pyngdaraukningar.

Hja heilbrigdum kottum jok capromorelin faeduneyslu, likamspyngd og péttni IGF-1 i sermi. Hja
kottum med langvinnan nyrnasjukdom og >5% oaeskilegt likamspyngdartap jok capromorelin
likamspyngd um 6,8% eftir 55 daga medferd samanborid vid samanburdarhop sem ekki hafoi fengio
medferd.



4.3 Lyfjahvorf

Binding capromorelins vid plasmaprotein hja kottum var 1 medallagi (61 %) 4 metna péttnibilinu
1 ng/ml til 100 ng/ml.

Allar lyfjahvarfabreytur byggdar 4 gjof i blaaed voru reiknadar at fra upplysingum um lyfjaform og
styrkleika sem voru ekki endanlegar.

Eftir inntoku frasogast capromorelin hratt hja kottum med Tmax 0,5 klst. (4n matar), fylgt eftir med
00rum steerri hapunkti eftir 2 klst. Medalhelmingunartimi capromorelins i sermi eftir gjof i blazed og
inntoku er 0,9 og 1,0 klst. Alteek uthreinsun er ad medaltali 31,1 ml/min./kg likamspyngdar og
medaldreifingarraimmal er 1,6 I/kg likamspyngdar. Stuttan helmingunartima ma rekja til midlungs
alteekrar uthreinsunar asamt midlungs dreifingarrimmali. Medaladgengi eftir inntdku capromorelins
hja kottum var metid sem 34% vid skammt sem nam 3 mg/kg likamspyngdar med lyfjaformi og
styrkleika sem voru ekki endanlegir. Gjof capromorelins med fullum daglegum matarskammti leiddi
til haekkunar & Tiax (1,3 @ moéti 0,4 klist.) og laekkunar & Cmax (28 4 méti 59 ng/ml) og AUC o.1asty (51 &
moti 83 ng.klst./ml), samanborid vid ketti sem fengu lyfid a fastandi maga. Hins vegar jokst péttni
IGF-1 i sermi um svipad magn pegar capromorelin var gefid med eda an matar.

Sermispéttni capromorelins jokst hlutfallslega med auknum skammti & bilinu 1-4 mg/kg
likamspyngdar eins og sést 4 aukningu 4 medaltali Cnax 0g AUC og safnadist ekki upp vid endurtekna
skammta 4 10 dogum. Enginn munur var a lyfjahvarfabreytum hja hognum og laedum. Skert
nyrnastarfsemi hja kottum hafoi engin ahrif a lyfjahvorf capromorelins.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 30 °C.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

HDPE glos fyllt med 10 ml og 15 ml.
Hverju glasi er lokad med LDPE millistykki og innsigludu barnadryggisloki.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja me0 1 glasi afylltu med 10 ml og 1 munngjafarsprautu med skammtakvarda (ml).
Pappaaskja med 1 glasi afylltu med 15 ml og 1 munngjafarsprautu med skammtakvarda (ml).

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki m4 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 vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/23/297/001

EU/2/23/297/002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 29/06/2023

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI 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

Eluracat 20 mg/ml mixtura, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 20 mg af capromorelin tartrati.

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
15 ml
1 munngjafarsprauta

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til inntdku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

| 15. LOTUNUMER

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

Glas

1.  HEITI DYRALYFS

Eluracat

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

20 mg/ml capromorelini tartras

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

13



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Eluracat 20 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Capromorelin 15,4 mg jafngilda 20 mg af capromorelin tartrati (capromorelini tartras)
Hjalparefni:

Natrium metyl parahydroxybensoat (E 219) 1,5 mg

Natrium propyl parahydroxybensoat (E 217) 0,25 mg

Teer, litlaus til gulleit eda appelsinugul lausn.

3. Markdyrategundir

Kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad auka likamspyngd hja kottum med litla matarlyst eda o6@skilegt pyngdartap vegna langvinnra
sjukdéma.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki kottum med ofseytingu vaxtarhormons (ofvoxt).

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

betta dyralyf er ekki aetlad til a0 medhondla undirliggjandi langvinnan sjikdom heldur til ad veita
studningsmedferd.

Verkun hja kottum yngri en 6 ara eda med minni likamspyngd en 2 kg hefur ekki verid metin.
Verkun pessa dyralyfs hefur ekki verid stadfest fyrir meira en 90 daga. bvi @tti ad hafa eftirlit med
svorun vid medferd pegar lyfid er gefid i lengri tima.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Synt hefur verid fram a ad dyralyfio veldur haeekkun & glukosagildum i sermi hja kottum og ahrifin geta
verid mjog breytileg fra einum ketti til annars. Hins vegar adlagast samvegiskerfio hja kdttum sem
ekki eru me0 sykursyki og blodsykri er vidhaldid innan edlilegra marka eftir nokkra daga. Notkun hja
kottum med sykursyki hefur ekki verid metin. Ef um er a0 reeda sykursyki ma eingéngu nota dyralyfid
ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Notid med variid hja kdttum med lagan blodprysting, par sem dyralyfid dro ur hjartsletti og
blodprystingi i allt ad 4 klst. eftir skammtagjof hja heilbrigdum kottum. Ahrifin gengu til baka eftir ad
kottum var sinnt og peim gefid ad borda.
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Notid med varud hja kéttum med truflun 4 lifrarstarfsemi par sem capromorelin umbrotnar i lifrinni
hja koéttum.

Oryggi hja kottum yngri en 10 méanada eda léttari en 2 kg hefur ekki verid metid.

Oryggi pessa dyralyfs fyrir medferdartimabil lengra en 90 daga hja kottum med langvinna sjikdoma
hefur ekki verid metid. bvi &tti ad hafa eftirlit med svorun vid medferd hja kottum pegar lyfid er gefid
i lengri tima.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Vid inntoku barna & dyralyfinu geta komid fram vaeg og afturkraef merki um kvidverki, svefnhofga,
vaegan svima, hjartslattaronot, verk i mjobaki, hitatilfinningu og aukinn svita. Ef dyralyfid er ovart
tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur paraben og povidon, sem geta valdid ofnemisvidbrogdum. Folk med pekkt
ofneemi fyrir pessum efnum atti ad gefa lyfid med varad.

betta dyralyf getur valdio ertingu i augum og hid. Fordast skal snertingu vid augu, had og slimhud.
bvoid hendur eftir notkun. Ef dyralyfid kemst 1 snertingu vid augu eda hud fyrir slysni, skal skola
videigandi sveedi tafarlaust med naegu fersku vatni. Ef ertingin heldur 4fram skal leita laeknisadstodar
og syna laekninum fylgisedilinn eda umbudirnar.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vio &xlun, 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja
markdyrategundum. Rannsoknir 4 rottum hafa synt fram a fésturskemmdir. Dyralyfid ma ekki gefa
kottum sem notadir eru til undaneldis, & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Eftir gjof dyralyfsins med allt ad 5 sinnum radlogdum skammti i 6 manudi hjé ungum heilbrigdum
kottum komu eftirfarandi aukaverkanir fram: Vart vard vid mjog vegar hakkanir priglyserioa hja
hognum. Vart vard vid aukio pyngdarhlutfall lifrar midad vid heila og vart vard vid
frymisbolumyndun i lifur hja tveimur dyrum (einu i 3x hopnum og einu i 5x hépnum). Einn hégni i 5x
hopnum hafoi haekkadan blodsykur og sykurmigu. Adrar aukaverkanir sem komu fram voru i
samraemi vid par sem nefndar eru i kaflanum um aukaverkanir i pessum fylgisedli.

Capromorelin jok péttni vaxtarhormons i sermi hja heilbrigdum kéttum vid skammta sem namu

6 mg/kg likamspyngdar. Ahrifin voru mest eftir fyrsta skammtinn og minnkudu 4 nastu dégum.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Slef!

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Nidurgangur, uppkost

Blooleysi

Hudskemmdir (4 munni og hoku)
Ofpornun, svefnhofgi

M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):
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Lystarleysi

Atferlisroskun

Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Haegtaktur (heegur hjartslattur), lagprystingur (lagur blodprystingur)
Madi

Medvitundarleysi, réoandi ahrif

Utaflega (liggur ttaf)

Voéovamattleysi

Felur sig

' Medan 4 skommtun stod og gekk til baka innan nokkurra minttna.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til 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 adofero vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Réolagour skammtur er 2 mg/kg likamspyngdar sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspyngdar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Dyralyfid a ad gefa einu sinni 4 dag beint i munninn.

Til ad gefa dyralyfid:

- Fjarlaegio lokid, setjid munngjafarsprautuna inn, sntid glasinu vid, dragid upp videigandi magn af
lausn med pvi ad nota skammtakvardann (ml) 4 sprautunni.

- Snuid glasinu aftur 1 upprétta stodu, fjarlegio sprautuna, og setjid lokid pétt a.

- Delio lausninni i munn kattarins.

- Hreinsid sprautuna og stimpilinn med vatni og 14tid porna hvort i sinu lagi.

Meoferdarlengd fer eftir medferdarsvorun sem meeld er. Langvarandi gjof dyralyfsins er liklega
naudsynleg par sem langvinnir sjikdomar versna yfirleitt og buist er vid ad pyngdartap haldi afram ef
pad er ekki medhondlad.
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10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vio legri hita en 30 °C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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

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

umhverfid.

Leitid rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/23/297/001
EU/2/23/297/002

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 1 glasi afylltu med 10 ml og 1 munngjafarsprautu med skammtakvarda (ml).

Pappaaskja med 1 glasi afylltu med 15 ml og 1 munngjafarsprautu med skammtakvarda (ml).

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auka bunarapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

El\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Ttalia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV .XXI@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland
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