VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Aservo EquiHaler 343 mikrog/afmeldan skammt, inndndunarlausn fyrir hesta

2. INNIHALDSLYSING
Hver afmaldur skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ciclesonid: 343 mikrog

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 7,9 mg

Saltsyra

Hreinsad vatn

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til pess ad draga Ur kliniskum einkennum svaesins hestaastma (a0ur pekkt sem RAO (Recurrent
Airway Obstruction), SPA-RAO (Summer Pasture Associated Recurrent Airway Obstruction)).

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, barksterum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Geeta skal sérstakrar vartidar pegar dyralyfid er gefid. Til pess ad tryggja arangursrika lyfjagjof parf ad
fylgjast med ondunarvisinum sem er i vegg hdlfsins & nasamillistykkinu: pegar hesturinn andar ad sér
sveigist himnan & 6ndunarvisinum inn & vid. Vid Gténdun sveigist himnan & éndunarvisinum Ut & vid.
Losun & Géanum eetti ad hefjast vid upphaf inndndunar p.e. pegar 6ndunarvisirinn sveigist inn i holfid.
Ef hreyfingar dndunarvisisins sjast ekki & ad ganga Ur skugga um rétta stadsetningu nasamilli-
stykkisins. Ef engin hreyfing er enn sjaanleg i inndndunartaekinu eda ef hreyfingin er of or & ekki ad
gefa lyfid.

Verkun lyfsins hefur ekki verid stadfest hja hestum med brada versnun (<14 dagar) kliniskra einkenna.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum
Oryggi dyralyfsins hefur hvorki verid stadfest hja hestum sem vega minna en 200 kg né hja foléldum.




Dyraleknirinn sem avisar lyfinu & ad meta hvort lundarfar hestsins henti fyrir érugga og arangursrika
gjof med Aservo EquiHaler i samraemi vid godar starfsvenjur vid dyralekningar.

Hestar adlagast mogulega ekki audveldri og 6ruggri notkun Aservo EquiHaler innan nokkurra daga.
fhuga & adra medferdarmoguleika ef hesturinn adlagast ekki medferd med Aservo EquiHaler.

pad getur tekid nokkra daga par til Kliniskur bati kemur fram. Hugsanlega parf ad ihuga notkun
annarra lyfja samhlida (eins og berkjuvikkandi lyfja) og umhverfisstjorn vid svaesin klinisk einkenni
teppu i dndunarvegi, samkvaemt akvoroun dyralaeknisins (sja einnig kafla 3.8).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
Fylgja 4 naid leidbeiningum um medhdndlun og notkun Aservo EquiHaler sem eru i kaflanum ,,Adrar
upplysingar® i fylgisedlinum.

I evropskri konnun kom fram ad 16 af 84 hestum gatu ekki fengid medferd i samraemi vid
lyfjaupplysingarnar vegna hesta sem ekki voru samvinnupydir. ihuga ma ad gera vidbotar
Oryggisradstafanir (t.d. hafa auka manneskju til ad stjérna hestinum) pegar hestur hefur tilhneigingu til
varnarvidbragda. | sumum tilvikum hefur adlégun hestsins med pjalfunarteeki fyrir upphaf medferdar
audveldad gjof dyralyfsins.

Lyfid & ad gefa i vel loftreestu umhverfi.

peir sem hafa ofnami fyrir ciclesonidi eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Barksterar til inndndunar eda i nef geta valdio nefslimubolgu, nefépaegindum, bl6dndsum, sykingu i
efri dndunarvegi og hofudverk. Naudsynlegt er ad vera med grimu med Udasiu pegar lyfid er
handleikid og gefid. Pad kemur i veg fyrir inndndun i 6gati ef udad er dviljandi fyrir utan nasir eda an
nasamillistykkisins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum vegna etandlinnihalds pess. Fordast & ad lyfid komist i snertingu
vid augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni & ad hreinsa pau med gnaegd af vatni.

Ef aukaverkanir koma fram vegna inndndunar dyralyfsins fyrir slysni, og vid ertingu i augum, & ad
leita til laeknis og hafa fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins medferdis.

peir sem gefa dyralyfid og peir sem eru mjog nalaegt hofdi hestsins pegar lyfio er gefio eiga ad fylgja
pessum vartdarreglum.

Oryggi ciclesonids vid ttsetningu eftir inndndun hefur ekki verid stadfest hja konum & medgéngu. |
dyrarannséknum hefur verid synt fram & ad ciclesonid veldur vanskopun i fostrum (klofinn gémur,
vanskopun i beinagrind). par af leidandi skulu pungadar konur ekki gefa lyfid.

Ef synilegar skemmdir eru & Aservo EquiHaler ma ekki ad nota pad lengur.

Naudsynlegt er ad geyma lyfid par sem boérn hvorki na til né sja.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hestar:

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

Utferd ar nésum™.




* veeg

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
lyfjayfirvalda. Sja kaflann ,,Tengilidaupplysingar* i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgodngu, vid mjolkurgjof og varp

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjélkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Synt var fram & fosturskemmandi &hrif dyralyfsins i kjolfar inntoku storra skammta hja kaninum en
ekki hja rottum.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun clenbuterols i vettvangsrannsokn 4 sjo hestum med svasinn hestaastma benti ekKi til
vandamala vardandi 6ryggi.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til innéndunar.

Fjoldi afmeeldra skammta sem a ad gefa er sa sami fyrir 61l hross. Heildarmedferdarlengd er 10 dagar:
- Dagur 1 til 5:
8 afmaeldir skammtar (samsvara 2.744 mikrég ciclesonid) gefnir tvisvar a sélarhring med u.p.b.
12 klst. millibili.
Dagur 6 til 10:
12 afmeeldir skammtar (samsvara 4.116 mikrog ciclesonid) gefnir einu sinni & sélarhring med
u.p.b. 24 Kist. millibili.

Pad getur tekid nokkra daga par til kliniskur bati kemur fram. Venjulega parf ad ljuka 10 daga
medferdarazetluninni. Ef einhver medferdartengd vandamal koma upp skal leita rada hja
dyraleekninum sem ber abyrgd & medferdinni.

Aservo EquiHaler inniheldur nagilegt magn af inndndunarlausn fyrir einn hest alla 10 daga
medferdarinnar og viobétarmagn sem parf fyrir hledslu og ef eitthvad af lyfinu fer til spillis vid
lyfjagjofina.

Medferdaraaetlun fyrir notkun:

Medferdardagar Medferdardagar
1til5 6 til 10
8 afmaldir skammtar 12 afmeldir skammtar
ad morgni og ad kvoldi einu sinni & sélarhring
a u.p.b. 12 klst. fresti a u.p.b. 24 Kist. fresti

»Leidbeiningar um medhéndlun og notkun Aservo EquiHaler“ er ad finna undir ,,Adrar
upplysingar® i fylgisedlinum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Eftir allt ad 3-faldan rddlagdan skammt dyralyfsins 3-falt lengur en radlagt er komu engin marktaek
Klinisk einkenni fram.



3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Gr hettu
& 6nemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 18 sélarhringar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QRO3BAO08

4.2 Lyfthrif

Ciclesonid er forlyf sem er umbreytt af ensimum i lyfjafreedilega virka umbrotsefnid desisobutyryl-
ciclesonid (des-ciclesonid) i kj6lfar innéndunar. Saekni des-ciclesonid i sykursteravidtaka var préfad
hja rottum og ménnum og synt var fram & ad sakni i sykursteravidtaka er allt ad 120 sinnum meiri en
seekni modurefnisins (parent compound) og 12 sinnum meiri en sekni dexametasons. Des-ciclesonid
hefur bélgueydandi eiginleika sem koma fram vegna fjélbreyttrar hdmlunarvirkni.

Kortisélgildi eru almennt notud til pess ad meta beelingu undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu 6xuls
vegna alteekrar gjafar & barksterum sem geeti verid tengd aukaverkunum.

Ekki kom fram t6lfreedilega markteek baling a kortisélgildum hja hestum med hestaastma sem fengu
radlagda skammta og heilbrigdum hestum sem fengu ciclesonid medferd med 3-féldum radlégoum
skammti og i 3-falt lengri medferdartima en er radlagour.

I lykilvettvangsrannsokninni voru hestar (medalaldur 18,5 &r) med svasinn hestaastma med einkenni
samkveaemt eftirfarandi adalviomidoum: Klinisk einkenni >14 dagar; hestar sem pola innsetningu
nasamillistykkisins; areynsla vid 6ndun i hvild; klinisk skor >11/23. Kliniskt skor felur i sér
eftirfarandi: hdsta, Gtferd ar ndsum, nasaveengjablakt, areynslu vid éndun i hvild, 6ndunartioni,
barkahlj6d og 6edlileg lungnahljéd. Kliniskur arangur var skilgreindur sem a.m.k. 30% avinningur
me3 tilliti til kliniskra skora. Arangur af medferdinni kom fram hja alls 73,4% i ciclesonid hépnum og
43,2% i lyfleysuh6pnum og munur & hépunum var tolfreedilega marktaekur.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Ciclesonid frasogadist hratt eftir innéndun med Tmax Sem var um pad bil 5 minutur eftir sidasta
skammt og umbreyttist hratt yfir i virka umbrotsefnid des-cicleosonid eins og péttnin syndi vid fyrsta
synat6kutimann sem var 5 minttum eftir sidasta skammt.

Dreifing

Dreifirammal i hestum er 25,7 I/kg, sem bendir til pess ad ciclesonid dreifist audveldlega i vefi.
Eftir gjof til innondunar hja hestum var alteek nyting (absolute systemic bioavailability) ciclesonids
mjog lag og var ekki meira en 5% til 17%. Altekt adgengi (apparent systemic bioavailability) des-
ciclesonids i kjolfar gjafar var & bilinu 33,8% til 59,0%. Utsetning i plasma p.e. Cmax 0g AUCyas fyrir
ciclesonid og des-ciclesonid jokst samhlida skammtasterdinni. Litilshattar tilhneiging var til pess ad
aukning & utsetningu i plasma veeri meiri en hlutfall skammtsins.



Proteinbinding des-ciclesonids in vitro var rannsékud i plasma hja masum, rottum, kaninum, hundum
0g ménnum (musa plasma 98,9% til 99,1%, rottuplasma 97,5% til 98,0%, kaninu plasma 99,1% til
99,2%, hunda plasma 97,9% til 98,0%, manna plasma 98,5% til 98,8%).

Umbrot

Ciclesonid er forlyf sem umbrotnar hratt i virka umbrotsefnid (des-ciclesonid) eftir innéndun. In vitro
hefur verid greint frd 3 umbrotsefnum sem eru megin umbrotsefnin. In vivo fannst eingdngu
des-ciclesonid og ekki var haegt ad stadfesta hin tvé umbrotsefnin.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartiminn eftir staka inndndun var um pad bil 3-5 klst. fyrir ciclesonid og um pad
bil 4-5 klst. fyrir des-ciclesonid.

Brotthvarf ciclesonids og virka umbrotsefnisins des-ciclesonids er adallega med hagdum.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir fyrstu notkun: 12 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Eitt Aservo EquiHaler med polyuretan nasamillistykki med rorlykju. Rorlykjan er ar
polyetylen/polypropylen plasti lokud med polypropylen tappa og er i alhélki. Rorlykjan inniheldur
neega inndndunarlausn allan medferdartimann (140 afmaeldir skammtar). Rérlykjan inniheldur einnig
vidbdtarmagn sem parf fyrir hledslu og ef eitthvad af lyfinu fer til spillis vid lyfjagjofina a 10 daga
medferdartimabilinu. Auk pess er afgangslausn sem ekki er haegt ad gefa med nagjanlegri ndkvaemni
0g & pvi ekki ad gefa.

EKKi er heegt ad fjarlaegja rorlykjuna ar Aservo EquiHaler.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma 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
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Rorlykjan inniheldur afgangslyf i lok medferdarinnar. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess vid forgun
dyralyfsins.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/249/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28/01/2020

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKT A EIGINLEIKUM
LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er visunarskylt.

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



https://boehringer.sharepoint.com/sites/z365ralabellingprototype/Collab%202/Aservo%20EquiHaler%20-%20VRA-0007-G/2.%20Anticipated%20translations/2%20-%20Translations_PSUR+QRDv9+Instructions/í
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI I1

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Askja

1. HEITI DYRALYFS

Aservo EquiHaler 343 mikrég/afmeldan skammt, innéndunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ciclesonid: 343 mikrég/afmaldan skammt.

3. PAKKNINGAST/ZARD

1 inndndunartzki inniheldur 140 afmalda skammta.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestur

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inn6ndunar.

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 18 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir fyrstu notkun skal nota lyfid innan 12 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/249/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
info.equi-haler.com
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https://www.info.equi-haler.com/

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Inndndunarteeki

1. HEITI DYRALYFS

Aservo EquiHaler 343 mikrog/afmeldan skammt, innéndunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Ciclesonid: 343 mikrég/afmaldan skammt.

1 inndndunarteeki inniheldur 140 afmealda skammta.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hestur

| 4. IKOMULEIDIR

Til innéndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 18 solarhringar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir fyrstu notkun skal nota lyfid innan 12 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

~Y\ Boehringer
|”|I Ingelheim

9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

13



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

Aservo EquiHaler 343 mikrdg/afmeldan skammt, innéndunarlausn fyrir hesta

2. Innihaldslysing
Hver afmaldur skammtur (0r inndndunartaekinu) inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ciclesonid 343 mikrog
Hjalparefni:
Etanol: 7,9 mg

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

g Markdyrategundir

Hestar

4,  Abendingar fyrir notkun

Til pess ad draga ur kliniskum einkennum svaesins hestaastma (adur pekkt sem RAO (Recurrent
Airway Obstruction), SPA-RAO (Summer Pasture Associated Recurrent Airway Obstruction)).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, barksterum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnarord

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar dyralyfid er gefid. Til pess ad tryggja arangursrika lyfjagjof parf ad
fylgjast med dndunarvisinum sem er i vegg holfsins & nasamillistykkinu: pegar hesturinn andar ad ser
sveigist himnan & dndunarvisinum inn & vid. Vid Gténdun sveigist himnan & éndunarvisinum Ut & vid.
Losun & Gdanum eetti ad hefjast vid upphaf inndndunar p.e. pegar 6ndunarvisirinn sveigist inn i holfid.
Ef hreyfingar dndunarvisisins sjast ekki & ad ganga Ur skugga um rétta stadsetningu nasamilli-
stykkisins. Ef engin hreyfing er enn sjaanleg i inndndunartaekinu eda ef hreyfingin er of 6r & ekki ad
gefa lyfid.

Verkun lyfsins hefur ekki verid stadfest hja hestum med brada versnun (<14 dagar) kliniskra einkenna.

Sérstakar varGdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Oryggi dyralyfsins hefur hvorki verid stadfest hja hestum sem vega minna en 200 kg né hja fol6ldum.

Dyralaknirinn sem avisar lyfinu & ad meta hvort lundarfar hestsins henti fyrir 6rugga og arangursrika
gjof med Aservo EquiHaler i samraemi vid godar starfsvenjur vid dyralekningar.

Hestar adlagast mogulega ekki audveldri og 6ruggri notkun Aservo EquiHaler innan nokkurra daga.
ihuga & adra medferdarmoguleika ef hesturinn adlagast ekki medferd med Aservo EquiHaler.
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pad getur tekid nokkra daga par til kliniskur bati kemur fram. Hugsanlega parf ad ihuga notkun
annarra lyfja samhlida (eins og berkjuvikkandi lyfja) og umhverfisstjorn vid svaesin klinisk einkenni
teppu i 6ndunarvegi, samkveemt akvordun dyralaeknisins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Fylgja & néid leidbeiningum um medhdndlun og notkun Aservo EquiHaler sem eru i kaflanum ,,Adrar
upplysingar® i fylgisedlinum.

I evropskri kdnnum kom fram ad 16 af 84 hestum gétu ekki fengid medferd i samraemi vid
lyfjaupplysingarnar vegna hesta sem ekki voru samvinnupydir. ihuga ma ad gera vidbotar
oryggisradstafanir (t.d. hafa auka manneskju til ad stjorna hestinum) pegar hestur hefur tilhneigingu til
varnarvidbragda. | sumum tilvikum hefur adldgun hestsins med pjalfunartaeki fyrir upphaf medferdar
audveldad gjof dyralyfsins.

Lyfio & ad gefa i vel loftraestu umhverfi.

peir sem hafa ofneemi fyrir ciclesonidi eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Barksterar til innéndunar eda i nef geta valdid nefslimubdlgu, nefépaegindum, blédndsum, sykingu i
efri 6ndunarvegi og hofudverk. Naudsynlegt er ad vera med grimu med Gdasiu pegar lyfio er
handleikid og gefid. bad kemur i veg fyrir inndndun i 6gati ef Udad er oviljandi fyrir utan nasir eda an
nasamillistykkisins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum vegna etan6linnihalds pess. Fordast a ad lyfio komist i snertingu
vid augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid augu fyrir slysni 4 ad hreinsa pau med gnaegd af vatni.

Ef aukaverkanir koma fram vegna inndndunar dyralyfsins fyrir slysni, og vid ertingu i augum, & ad
leita til leeknis og hafa fylgisedilinn eda umbudir dyralyfsins medferdis.

peir sem gefa dyralyfid og peir sem eru mjog naleegt hofdi hestsins pegar lyfid er gefid eiga ad fylgja
pessum vartdarreglum.

Oryggi ciclesonids vid utsetningu eftir innéndun hefur ekki verid stadfest hja konum & medgongu. I
dyrarannséknum hefur verid synt fram & ad ciclesonid veldur vanskdpun i féstrum (klofinn gomur,
vanskopun i beinagrind). par af leidandi skulu pungadar konur ekki gefa lyfid.

Ef synilegar skemmdir eru a Aservo EquiHaler ma ekki ad nota pad lengur.
Naudsynlegt er ad geyma lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Medganga 0og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu eda vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Synt var fram & fosturskemmandi ahrif dyralyfsins i kjolfar inntoku stérra skammta hja kaninum en
ekki hja rottum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Samhlida notkun clenbuterols i vettvangsrannsokn a sjo hestum med svasinn hestaastma benti ekki til
vandamala vardandi 6ryggi.

Ofskdmmtun:
Eftir allt ad 3-faldan radlagdan skammt dyralyfsins 3-falt lengur en radlagt er komu engin markteek
Klinisk einkenni fram.
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7. Aukaverkanir

Hestar:

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

Utferd dr ndsum™.

* veeg

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inndndunar.

Fjoldi afmaldra skammta sem & ad gefa er sa sami fyrir 61l hross. Heildarmedferdarlengd er 10 dagar:
- Dagur 1 til 5:
8 afmaldir skammtar (samsvara 2.744 mikrég ciclesonid) gefnir tvisvar & solarhring med u.p.b.
12 Kklst. millibili.
Dagur 6 til 10:
12 afmeeldir skammtar (samsvara 4.116 mikrog ciclesonid) gefnir einu sinni & sélarhring med
u.p.b. 24 Kist. millibili.

pad getur tekid nokkra daga par til kliniskur bati kemur fram. Venjulega parf ad ljuka 10 daga
medferdaraaetiuninni. Ef einhver medferdartengd vandamal koma upp skal leita rada hja
dyraleekninum sem ber abyrgd & medferdinni.

Aservo EquiHaler inniheldur nagilegt magn af inndndunarlausn fyrir einn hest alla 10 daga
medferdarinnar og vidbdtarmagn sem parf fyrir hledslu og ef eitthvad af lyfinu fer til spillis vid
lyfjagjofina.

Medferdardaetlun fyrir notkun:

Medferdardagar Medferdardagar
1til5 6 til 10
8 afmaeldir skammtar 12 afmeeldir skammtar
ad morgni og ad kvoldi einu sinni & sélarhring
a u.p.b. 12 klst. fresti 4 u.p.b. 24 Kist. fresti

2l Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

»Leiobeiningar um medhondlun og notkun Aservo EquiHaler* er ad finna undir ,,Adrar
upplysingar® i pessum fylgisedli.

10.  Bidtimi fyrir afurdarnytingu

Kjot og innmatur: 18 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
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11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir fyrstu notkun: 12 dagar

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og midanum a eftir
Exp. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

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

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.
Rorlykjan inniheldur afgangslyf i lok medferdarinnar. Naudsynlegt er ad taka tillit til pess vid forgun
dyralyfsins.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/19/249/001

Eitt Aservo EquiHaler med nasamillistykki og rorlykju. Rorlykjan inniheldur neega inndndunarlausn
allan medferdartimann (140 afmaldir skammtar) og vidbo6tarmagn sem parf fyrir hledslu og ef
eitthvad af lyfinu fer til spillis vid lyfjagjofina & 10 daga medferdartimabilinu. Auk pess er
afgangslausn sem ekki er haegt ad gefa med naegjanlegri nakveemni og tti pvi ekki ad gefa. EKki er
heegt ad fjarlaegja rorlykjuna ar Aservo EquiHaler.

15. Dagsetning sioust endurskodunar fylgisedilsins

DD/MM/AAAA

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

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

37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Teél/Tel: + 322 773 34 56

Peny6iuka Boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, Actpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EA\LGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Garoabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

20

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Péadua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17.  Adrar upplysingar

Leidbeiningar um medhdndlun og notkun Aservo EquiHaler
Vinsamlegast lesid eftirfarandi leidbeiningar vandlega adur en Aservo EquiHaler er notad i fyrsta
skipti, paer ma einnig finna a vefslodinni info.equi-haler.com eda med eftirfarandi QR koda:

Aservo EquiHaler er inndndunarlyf fyrir hesta.

Aservo EquiHaler inniheldur nagilegt magn af innéndunarlausn fyrir einn hest alla 10 daga
medferdarinnar og viobdtarmagn sem parf fyrir hledslu og ef eitthvad af lyfinu fer til spillis vid
lyfjagjofina.

L. Upplysingar um Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler er eingdngu @tlad til notkunar med vinstri hond. Medan pa heldur & Aservo
EquiHaler i vinstri hond notardu haegri hondina til pess ad halda i hestinn og stjérna honum.

Taktu Aservo EquiHaler ar ytri 6skjunni.

Kynntu pér Aservo EquiHaler.
pad samanstendur af:

o0——| A Nasamillistykki
B Ondunarvisi
0—-= C Loftinntak
2 e D Handfang
E Gripstong til hledslu og skammtalosunar
o0— \ F Gétunarstykki
T G Magnmeelir
A Y
&—0



https://www.info.equi-haler.com/

1. Virkjun og hledsla Aservo EquiHaler
Virkjun og hledslu Aservo EquiHaler parf adeins ad framkvaema fyrir fyrstu notkun.

Virkjun:
Yta parf gétunarstykkinu F inn i handfangid D & innéndunartaekinu med heagri hendi (3) eda & flotu
yfirbordi (4) par til pa heyrir smell og gétunarstykkid hefur horfid algjorlega.

-
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[ >

/
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=

Q
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Naudsynlegt er ad vera med grimu med Udasiu pegar lyfid er handleikio og gefid. pPad kemur i veg
fyrir inndndun i 6géti ef dad er dviljandi fyrir utan nasir eda an nasamillistykkisins.

Hledsla — Parf einungis ad framkvema fyrir ny teeki

Hledsla felst i pvi ad fylla skammtakerfid med innéndunarlausn i fyrsta skiptid og er pad naudsynlegt
til ad tryggja réttan skammt vid fyrstu lyfjagjof. Hledslan er adeins framkvaemd fyrir ny teeki. [
henni felst losun & premur (3) afmeaeldum skdommtum i endurteknum lotum (sj& nénari lysingu sidar).
Uainn verdur synilegur eftir pridja afmaelda skammtinn.

Pegar pryst er & gripstongina E & Aservo EquiHaler med vinstri hond i fyrsta skiptid verdur nedri hluti
gotunarstykkisins med magnmalinum F synilegur & ny. EkKki yta gétunarstykkinu aftur inn i
inndndunarteekid.

111.  Losun afmealds skammts
Ein lota, losun afmelds skammts er framkvaemd i tveimur skrefum. Hledsla er framkveemd med pvi ad

endurtaka pessi tvo skref prisvar (3) sinnum (myndir 5 og 6).
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Ein lota, losun afmeelds skammts.

Skref 1: Ytid gripstonginni alveg ad handfanginu par
til pa sérd rauda flipann & magnmaelinum, pa sleppir
pu. Teekid er na hladid.

Skref 2: Ytid gripstonginni til halfs til ad losa (da ar
teekinu.

Hledsla:

Skref 1: Ytid gripstonginni alveg ad handfanginu par
til pu sérd rauda flipann & magnmaelinum, pa sleppir
pa. Teekid er nd hladid.

Skref 2: Ytid gripstonginni til halfs til ad losa (da Gr
teekinu.

Skref 1 og 2 eru endurtekin prisvar (3) sinnum.

Nanari lysing & losun afmalds skammts

Hver skammtalosun felur i sér eftirfarandi tvo skref (myndir 7 til 10):

Haltu Aservo EquiHaler uppréttu i vinstri hond.

-
Skref 1: brystu & gripstongina E pangad til ad han
snertir handfangid og smellur heyrist.

Slepptu gripstonginni E og leyfdu henni ad renna
aftur i upphafsstéouna.

8 - CLICK

=
f
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Gluggi magnmalisins G i gotunarstykkinu er ad hluta
til hulinn raudum flipa.

Skref 2: brystu aftur a gripsténgina E med léttum
prystingi par til pu heyrir smell. Slepptu gripstonginni
og leyfdu henni ad renna aftur i upphafsstoduna. Udi
er sidan losadur inn i nasamillistykkid A.
Magnmeelirinn synir nana &fyllingarstéduna i % og
raudi flipinn er horfinn.

10.

1V. Lyfjagjof

Aservo EquiHaler er eingdngu hannadur til notkunar med vinstri hendi og eingéngu i vinstri nds
hestsins. PU heldur og notar Aservo EquiHaler med vinstri hendi og heldur og stjérnar hestinum med
heegri hendi.

Nasamillistykkid & ad vera i nosinni alla lyfjagjofina, 8 eda 12 afmeldir skammtar. Ef nasamilli-
stykkid rennur Gt ar nésinni medan a lyfjagjofinni stendur pa skal setja pad aftur inn i ndsina.

Gefa a Aservo EquiHaler 4 svaedum sem eru vel loftraest.

Haltu & Aservo EquiHaler i vinstri hond. Sjadu til
pess ad ekkert teppi loftinntakio C.

Stattu vinstra megin vio hestinn pannig ad héfud
hans sé vid heegri 6xI pina.

Settu nasamillistykkid A 0r laréttri stodu varlega inn
i vinstri nds hestsins og snudu Aservo EquiHaler
varlega ...

11
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... I upprétta stodu. Fullvissadu pig um ad
nasamillistykkid sé inni i nefholinu.

Fylgstu med hreyfingum éndunarvisisins B:

Pegar hesturinn andar ad sér sveigist himnan &
éndunarvisinum inn & vido (mynd A).

Pegar hesturinn andar fra sér sveigist himnan &
ondunarvisinum 0t & vid (mynd B).

Besti timinn fyrir losun & skammti er vid upphaf
inndndunar hestsins, pegar éndunarvisirinn B byrjar
ad sveigjast inn a vio.

Athugid: Nasamillistykkid A parf ad vera rétt stadsett
i nésinni og vel skordad svo 6ndunarvisirinn geti synt
hvener hesturinn andar ad sér eda fra sér.

Ef hreyfingar dndunarvisisins sjast ekki & ad ganga Ur
skugga um rétta stadsetningu nasamillistykkisins. Ef
engin hreyfing er enn sjaanleg & ekki ad gefa lyfid.

Hver skammtalosun er samkvaemt skrefunum tveimur
sem er lyst @ myndum 8, 9 og 10.

Gefdu réttan fjolda afmeeldra skammta eins og lyst er
i kaflanum ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund,
ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof™, sja hér a undan.

Magnmeelir

Magnmaeelirinn synir hlutfall (%) afmeldra skammta sem eru eftir i innéndunarteekinu.
Magnmeelirinn & ad syna 100% fyrir fyrstu notkun, p.e.a.s. eftir ad Aservo EquiHaler hefur verid

hladid.
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Glugginn & magnmelinum hreyfist eingdéngu eftir nokkra afmalda skammta.
Eftir 10 daga lyfjagjof samkvemt medferdaraztluninni er glugginn kominn i stdduna 0%.

Vidbotarmagn er i teekinu vegna pess ad hugsanlega fer eitthvad til spillis vid lyfjagjof. P4 hreyfist

glugginn lengra og stoppar vid hesthausinn. Ekki méa nota innéndunartaekid eftir ad magnmeelirinn er
kominn ad hesthausnum.

V.  Hreinsun Aservo EquiHaler
Eftir hverja notkun og fyrir hreinsun skaltu kanna hvort magnmelirinn sé blar/hvitur. Ef hann er

raudur pa skal prysta & gripstongina E pangad til pu heyrir smell. betta tryggir ad pu losir ekki (da
fyrir slysni. Til ad fordast ad anda lyfinu ad pér skaltu halda inndndunartaekinu fra likamanum.

Eftir notkun, snidu og lyftu nasamillistykkinu A af
e handfanginu D.

| Geymdu handfangid & hreinum og purrum stag.

1
A=— -

-
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16.

Skoladu nasamillistykkid A eingdngu i hreinu
rennandi vatni. Ekki nota bursta eda hreinsiefni.

purrka ma handfangid varlega med rokum kldt.

Ekki ma setja Aservo EquiHaler i upppvottavel.

®

17.

Nasamillistykkid A & ad loftpurrka i uppréttri stéou
i ad minnsta kosti 4 klst.

Ekki nudda pad purrt eda hita pad.
EkKi nota teeknibinad eins og harpurrku, érbylgjuofn
eda rafmagnsofn.

T o

pegar nasamillistykkid A er purrt & ad festa pad aftur
4 handfangid D med pvi ad yta pvi pétt nidur og snda
orlitid pangad til ad pad rennur a sinn stad.
Nasamillistykkid A laesist eingdngu i einni stédu og
& ad passa vel & handfangid.

Ef togad er geetilega i nasamillistykkio eftir ad hafa
fest pad vid handfangid kemur i 1jés ad pad er vel
afast.

Aservo EquiHaler er nana tilbuid fyrir naestu notkun.

VI. Geymsla Aservo EquiHaler

Engin sérstok fyrirmeali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Ekki & ad geyma Aservo EquiHaler ef gotunarstykkid er ad fullu inni i teekinu eda magnmeelirinn er ad

hluta til hulinn raudum flipa.
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