VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (sem monohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml
Hjalparefni:

Paraffinolia.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Eyrnadropar, dreifa.

Hvit eda beinhvit, seigfljotandi dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meoferd vid bradri eyrnabodlgu i ytra eyra og bradri versnun endurtekinnar eyrnabdlgu i ytra eyra af
voldum bakteria sem eru neemar fyrir orbifloxacini og sveppa sem eru na&mir fyrir posaconazoli,
sérstaklega Malassezia pachydermatis.

4.3 Frabendingar

Notid ekki ef gat er 4 hljodhimnu.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna, barksterum, 60rum
azol-sveppalyfjum eda 60rum flaordkindlénum.

Dyralyfid ma ekki nota 4 neinum hluta medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Eyrnabolga af voldum bakteria og sveppa er i edli sinu oft afleiding annarra sjukdéma. Greina skal
undirliggjandi ors6k og medhondla hana.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ef treyst er um of a notkun syklalyfja af einum flokki syklalyfja getur pad leitt til myndunar dnamis
hja bakteriunum. Rétt er ad nota ekki fliordkindlona nema til medferdar 4 peim sykingum sem hafa
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ekki 1atid undan medferd eda talid er ad munu ekki lata undan medferd med syklalyfjum af 60rum
flokkum syklalyfja.

Notkun pessa dyralyfs skal byggjast 4 neemisproéfunum 4 einangrudum bakterium og/eda 6drum
videigandi greiningaradferdum.

Dyralyf af flokki kin6lona hafa tengst brjoskeydingu i lidamoétum sem bera punga og einnig 6drum
lidsjukddmum, hja ungum dyrum ymissa dyrategunda. Pess vegna ma ekki nota dyralyfid hja dyrum
sem eru yngri en 4 manada.

bekkt er ad langvarandi og mikil notkun barkstera til stadbundinnar notkunar veldur stadbundnum og
altekum viobrogoum, t.d. baelingu 4 starfsemi nyrnahettna, pynningu 4 hid og seinkun a pvi ad sar
groi. Sja kafla 4.10.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda ytri eyrnaganginn vel og ganga ur skugga um ad ekki sé
gat 4 hljoohimnu, til pess ad fordast haettu 4 ad sykingin berist inn i mideyra og til a0 koma i veg fyrir

skemmdir 4 heyrnar- og jafnvaegisferum.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

bvoid hendur vandlega eftir gjof dyralyfsins. Fordist snertingu vid hud. Ef sa sem annast lyfjagjof
hellir dyralyfinu a sig fyrir slysni skal skola sveedi0 vandlega med miklu vatni.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Veag rodautbrot hafa komid fram.

Notkun eyrnadropa getur valdid heyrnarskerdingu, yfirleitt timabundinni, sérstaklega hja 6ldrudum
hundum.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 neinum hluta medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki er meelt med notkun dyralyfsins vid mjolkurgjof.

{ rannséknum & hvolpum hafa komid fram lidsjukdomar eftir altaeka (systemic) gjof orbifloxacins.
Fluordkinélonar fara yfir fylgju og skiljast ut 1 brjostamjolk.

Frj6semi:

Rannsoknir til ad ganga tr skugga um ahrif orbifloxacins 4 frjdsemi hja hundum hafa ekki verio
gerdar.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Til notkunar i eyra.
Einn dropi inniheldur 267 pg af orbifloxacini, 27 pg af mometasonfuroati og 27 pg af posaconazoli.



Ytri eyrnaganginn skal hreinsa og purrka mjog vandlega fyrir medferd. Klippa skal 6parfa har
umhverfis medferdarsvaedio.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefid hundum léttari en 2 kg 2 dropa i eyra einu sinni a sélarhring.
Gefid hundum 2-15 kg ad pyngd 4 dropa i eyra einu sinni & s6larhring.
Gefid hundum 15 kg eda pyngri 8 dropa i eyra einu sinni a solarhring,

Medferd skal haldid afram i1 7 daga samfleytt.

Eftir gjof dyralyfsins ma nudda nedsta hluta eyrans orlitid og létt til pess ad dyralyfid renni inn i nedri
hluta eyrnagangsins.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur), ef porf krefur

Gjof radlagds skammts (4 dropar i eyra) 5 sinnum & s6larhring 1 21 dag samfleytt handa hundum sem
vogu 7,6 til 11,4 kg dré litils hattar Gr kortisolsvorun eftir gjof kortikotropins (ACTH) i ACTH
orvunarprofi. Eftir a0 medferd er haett verdur svorun nyrnahettna aftur fullkomlega edlileg.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf - Barksterar og sykingalyf 1 blondum. ATCvet flokkur: QS02CA91
5.1 Lythrif

Orbifloxacin er efnafredilega framleitt breidvirkt bakteriudrepandi lyf, flokkad sem kindlon
karboxylsyruafleida, eda nanar sem flaorokindlon. Bakteriudrepandi verkun orbifloxazins verdur
vegna homlunar ensimanna DNA tépoisomerasa Il (DNA-gyrasa) og DNA topdisomerasa IV, sem eru
naudsynleg til myndunar og vidhalds a DNA bakterianna. Pessi homlun truflar eftirmyndun i
bakteriunum, sem leidir hratt til bakteriudauda. Hradi og umfang bakteriudauoa er i réttu hlutfalli vid
styrk lyfsins. Orbifloxacin hefur in vitro verkun gegn fjolda Gram-jakvaedra og Gram-neikvadra
bakteria.

Mometasonfuroat er barksteri med 6fluga stadbundna verkun en litil altek (systemic) ahrif. Eins og
vid 4 um adra barkstera til stadbundinnar notkunar hefur pad bolgueydandi og kladastillandi verkun.

Posaconazol er breidvirkt triazol sveppalyf. Sveppadrepandi verkun posaconazols felur i sér sértaka
homlun a ensiminu lanosterol 14-demetylasa (CYP51) sem tekur patt i myndun ergosterols i
gersveppum og pradsveppum. I in vitro profunum hefur posaconazol synt sveppadrepandi virkni gegn
flestum af peim u.p.b. 7.000 stofnum gersveppa og pradsveppa sem profadir voru. In vitro er
posaconazol 40-100 sinnum 6flugra gegn Malassezia pachydermatis en clotrimazol, miconazol og
nystatin.

Onami gegn fluordkindlénum myndast vegna stokkbreytinga 4 litningum, og verdur 4 prennan hatt:
Med minnkun 4 gegndraepi bakteriuveggsins, med tjaningu utfledisdelu, eda vegna stokkbreytinga &
ensimum sem leggja til bindistad sameindarinnar. Krossénaemi innan fltiorokinolonflokks syklalyfja er
algengt. Ekki hefur verid greint fra poli Malassezia pachydermatis gegn azolum, p.m.t. posaconazoli.

Virkni orbifloxacins in vitro gegn sykingarvoldum einangrudum tur kliniskum tilfellum eyrnabélgu i
ytra eyra hja hundum i vettvangsrannsokn innan ESB 2000-2001 var eftirfarandi:



Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir Orbifloxacin - Samantekt

Sykingarvaldur N Min Max MICs, MIC o,
E coli 10 0,06 0,5 0,125 0,5
Enterococci 19 0,250 16 4 8
Proteus mirabilis 9 0,5 8 1 8
Pseudomonas aeruginosa 18 1 >16 4 8
Staphylococcus intermedius 96 0,25 2 0,5 1
Streptococcus B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

5.2 Lyfjahvorf

Frasog virku efnanna var dkvardad 1 rannsoknum sem gerdar voru a stokum skommtum af
['*C]-orbifloxacini, [’H]-mometasonfuroati og ['*C]-posaconazoli, virku efnunum i Posatex, en peir
voru settir i eyrnaganga heilbrigdra Beagle hunda. Frasogid atti sér ad mestu leyti stad a fyrstu
dogunum eftir gjof lyfsins. Umfang frasogs stadbundinna lyfja um had raedst af mérgum pattum,
p. 4 m. pvi hve heilbrigd hudin er. Bolga getur aukiod frasog dyralyfja um hao.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Larinsyra.

Paraffinolia.

Plastkennt vetniskolefnahlaup (5% polyetylen 1 95% paraftinoliu).

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

Ekki hefur verid synt fram 4 efnafredilegan 6samrymanleika i rannsoknum med mismunandi
eyrnahreinsiefnum.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:

8,8 ml: 7 solarhringar.

17,5 ml og 35,1 ml: 28 sélarhringar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Geymid i upprunalegri flosku og 6skju.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Hvit HDPE flaska med hvitu LDPE loki, litlausum eda hvitum LDPE dropateljara og sliori.
Pakkningasteerdir: 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) og 35,1 ml (30 g).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



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

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002
EU/2/08/081/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 23/06/2008

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23/06/2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafie 2
26169 Friesoythe
byskaland

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

Engar.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Askja sem inniheldur 17,5 ml og 35,1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum.

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3. LYFJAFORM

Eyrnadropar, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

17,5 ml
35,1 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Eingdngu til notkunar i eyra.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 sélarhringa.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegri 6skju.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Fargi0 urgangi i samreemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5830 AN Boxmeer
Holland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/081/002
EU/2/08/081/003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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Askja sem inniheldur 8,8 ml

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3. LYFJAFORM

Eyrnadropar, dreifa.

| 4. PAKKNINGASTAERD

8,8 ml

|5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu til notkunar i eyra.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vio.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 7 s6larhringa.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegri 6skju.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/081/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Flaska 17,5 ml og 35,1 ml

1. HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, handa hundum.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

17,5 ml
35,1 ml

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 s6larhringa.

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Flaska 8,8 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, handa hundum.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 7 s6larhringa.

‘ 8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR
Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum

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

Markadsleyfishafi

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafie 2
26169 Friesoythe
byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (sem monohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

4. ABENDING(AR)

Medferd vid bradri eyrnabdlgu 1 ytra eyra og bradri versnun endurtekinnar eyrnabdlgu 1 ytra eyra af
vOldum bakteria sem eru nemar fyrir orbifloxacini og sveppa sem eru nemir fyrir posaconazoli,
sérstaklega Malassezia pachydermatis.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki ef gat er 4 hljodhimnu.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna i dyralyfinu,
barksterum, 60rum azol-sveppalyfjum eda 6drum flaorokindlonum.

6. AUKAVERKANIR

Veag rodautbrot hafa komid fram.

Notkun eyrnadropa getur valdid heyrnarskerdingu, yfirleitt timabundinni, sérstaklega hja 6ldrudum

hundum.

Gerid dyralakni viovart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.
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7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

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

Til notkunar i eyra.
Einn dropi inniheldur 267 pg af orbifloxacini, 27 pg af mometasonfuroati og 27 pg af posaconazoli.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefid hundum Iéttari en 2 kg, 2 dropa i eyra einu sinni a sélarhring.
Gefid hundum 2-15 kg a0 pyngd, 4 dropa i eyra einu sinni & s6larhring.
Gefid hundum 15 kg eda pyngri, 8 dropa i eyra einu sinni 4 sélarhring.

Meoferd skal haldid afram i 7 daga samfleytt.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Ytri eyrnaganginn skal hreinsa og purrka mjog vandlega fyrir medferd. Klippa skal 6parfa har
umhverfis medferdarsvaedio.

Eftir gjof dyralyfsins ma nudda nedsta hluta eyrans orlitid og létt til pess ad lyfid renni inn i nedri
hluta eyrnagangsins.
10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & umbudunum.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar:

8,8 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 7 s6larhringa.

17,5 ml og 35,1 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 28 so6larhringa.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Eyrnabolga af voldum bakteria og sveppa er i edli sinu oft afleiding annarra sjukdéma. Greina skal
undirliggjandi orsok og medhondla hana.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
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Ef treyst er um of & notkun syklalyfja af einum flokki syklalyfja getur pad leitt til myndunar énaemis
hja bakteriunum. Rétt er ad nota ekki fliorokindlona nema til medferdar a peim sykingum sem hafa
ekki 1atid undan medferd eda talid er a0 munu ekki lata undan medferd med syklalyfjum af 6drum
flokkum syklalyfja.

Notkun pessa dyralyfs skal byggjast & nemispréfunum 4 einangrudum bakterium og/eda G6Orum
videigandi greiningaradferdum.

Lyf af flokki kin6lona hafa tengst brjoskeydingu i lidamotum sem bera punga og einnig 60rum
lidsjukdémum, hja ungum dyrum ymissa dyrategunda. Pess vegna ma ekki nota dyralyfid hja dyrum
sem eru yngri en 4 manada.

bekkt er ad langvarandi og mikil notkun barkstera til stadbundinnar notkunar veldur stadbundnum og
altekum vidbrogdum, t.d. belingu 4 starfsemi nyrnahettna, pynningu 4 hud og seinkun 4 pvi ad sar
groi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda ytri eyrnaganginn vel og ganga ur skugga um ad ekki sé
gat 4 hljodhimnu, til pess a0 fordast haettu a ad sykingin berist inn i mideyra og til ad koma i veg fyrir

skemmdir a heyrnar- og jafnvaegisfaerum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

bvoid hendur vandlega eftir gjof dyralyfsins. Fordist snertingu vid hid. Ef sa sem annast lyfjagjof
hellir dyralyfinu 4 sig fyrir slysni skal skola svadid vandlega med miklu vatni.

Medganga
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki nota & neinum hluta medgongu.

Mjolkurgjof:

Ekki er meaelt med notkun dyralyfsins vid mjolkurgjof.

{ rannséknum 4 hvolpum hafa komid fram lidsjikdomar eftir alteeka (systemic) gjof orbifloxacins.
Fluorokinolonar fara yfir fylgju og skiljast Gt i brjostamjolk.

Frjosemi:

Rannsoknir til ad ganga ur skugga um ahrif orbifloxacins a frjésemi hja hundum hafa ekki verid
gerdar.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Gjof radlagds skammts (4 dropar i eyra) 5 sinnum a so6larhring i 21 dag samfleytt handa hundum sem
vogu 7,6 til 11,4 kg drd litils hattar Ur kortisolsvorun eftir gjof kortikotropins (ACTH) i ACTH
Orvunarprofi. Eftir a0 medferd er haett verdur svorun nyrnahettna aftur fullkomlega edlileg.

Osamrymanleiki
Ekki hefur verid synt fram a efnafraedilegan 6samrymanleika i rannséknum med mismunandi
eyrnahreinsiefnum. Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar.
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13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad
nota lengur. Petta er gert til pess a0 vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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