VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

ArthriCox 57 mg tuggutoflur handa hundum.
ArthriCox 227 mg tuggutdéflur handa hundum.
2.  INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ArthriCox 57 mg tuggutoflur
Firocoxib 57 mg

eda

ArthriCox 227 mg tuggutoflur
Firocoxib 227 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjolkursykureinhydrat

Orkristalladur sellulosi

Hickory Smoke bragdefni

Hydroxpropylsellulosi 1itid utskipt

Natriumcroscarmellosa

Magnesiumsterat
Caramel (E150d)
Kisiltvioxidkvooda

Gult jarnoxid (E172)
Rautt jarnoxid (E172)

Gulbrunar, kringlottar, kuptar toflur med krosslaga deilistriki 4 annarri hlidinni. T6flunum ma skipta 1
2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Vid verkjum og bolgu i tengslum vi0 slitgigt hja hundum.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a mjukvef, baeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Notid ekki ef um er ad reeda hvolpafullar eda mjolkandi tikur.

Notid ekki ef um er ad reda dyr sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vid 3 kg.

Notid ekki ef um er ad reda dyr sem eru med bledingar i meltingarvegi, bl6dfrumusjukdoma eda
blaedingasjukdoma.

Notid ekki samhlida barksterum eda 60rum bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki skal nota sterri skammt en radlagdur er (sja kafla 3.9).

Vera ma ad aukin hatta s¢ fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjog ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur 4 um eda pekkt er ad eru med skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hj4 slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagprysting pvi fyrir hendi er
hugsanleg aukin hztta 4 eiturverkunum a nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega
geta valdio eiturverkunum a nyru.

betta dyralyf skal notad undir nanu eftirliti dyralaeknis ef heetta er 4 blaedingu i meltingarvegi eda ef
dyrid hefur adur synt 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Orsjaldan hefur verid greint fra
nyrna- og/eda lifrarsjukdémum hja hundum sem fengid hafa radlagdan medferdarskammt. Hugsanlegt
er ad 1 hluta pessara tilfella hafi verid til stadar nyrna- eda lifrarsjikdomur an synilegra einkenna adur
en medferd var hafin. Pess vegna er radlagt ad videigandi rannsoknir séu gerdar til ad akvarda
lifefnafreedileg grunngildi nyrna- eda lifrarstarfsemi 40ur en medferd hefst og reglulega medan a
meodferd stendur.

Heetta skal meodferd ef einhver eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkdst,
blod 1 saur, skyndilegt pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, hnignun lifefnafradilegra gilda nyrna- eda

lifrarstarfsemi.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma i upprunalegum umbidum

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar.

Sjaldgeefar Uppkést!, nidurgangur!
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa

medferd):

Mjog sjaldgeefar Taugakerfissjukdomar

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medfero):




Koma orsjaldan fyrir Nyrnasjukdomar, lifrarsjukdémar

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

! Lida yfirleitt hja og hatta pegar medferd er stddvud.

Ef fram koma aukaverkanir 4 bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, bloo i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda leekkun lifefnafraedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
hatta notkun lyfsins og leita rada hja dyralekni. Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem 6rsjaldan geta leitt til dauda.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda.Einnig ma
finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Lyfid ma ekki gefa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.
Rannsoknir 4 kaninum hafa synt fram a eiturverkanir 4 modur og fostur, i skommtum sem eru um pad
bil hinir sému og radlagdir skammtar handa hundum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Formedferd med 60rum bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
atti ekki a0 gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klukkustundir adur en medferd med dyralyfinu hefst.
Meodferdarlausa timabilid atti pd ad taka mid af lyfjahvorfumbpeirra lyfja sem voru notud adur.

Ekki ma nota dyralyfid samhlida 68drum bolgueyodandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum.
Barksterar geta leitt til versnunar sara i meltingarvegi hja dyrum sem fa bolgueydandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif & rennsli um nyru, t.d. pvagresilyf eda ACE hemlar
@tti ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir & nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta 4 eiturverkunum a nyru. Par sem ad
svaefingarlyf geta haft dhrif 4 gegnfladi i nyrum skal ihuga ad gefa medferd med vokva med
inndaelingu medan a skurdadgerd stendur til ad minnka hattu a fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid proteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Toflurnar mé gefa med fo6dri eda an.

Slitgigt:

Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni 4 sélarhring.Medferdarlengd fer eftir peirri
svorun sem faest. Vegna pess ad rannsoknir a lyfinu stodu yfir i mest 90 daga etti ad ihuga langtima
medferd vel og viohafa reglulegt eftirlit dyraleeknis.

Vid verkjum eftir skurdadgerd:
Gefa skal 5 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni 4 s6larhring og ma gefa lyfid i allt ad 3 daga,
eftir porfum. Fyrsta skammtinn skal gefa u.p.b. 2 klukkustundum fyrir skurdadgerd.

[ kjolfar baklunarskurdadgerdar og ut fra svorun, méa vidhalda medferd med sému dagskammtadzetlun
eftir fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyralacknis sem annast dyri0.



Likamspyngd (kg) Fjoldi tuggutaflna eftir styrkleika mg/kg bil
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
5.6-17.5 0.75 5.7-17.6
7.6-10 1 0.25 57- 175
10.1-13 1.25 55-7.1
13.1-16 1.5 53-6.5
16.1-18.5 1.75 54-6.2
18.6 -22.5 0.5 5.0-6.1
22.6 —34 0.75 50-75
34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 —56 1.25 5.1-63
56.1 - 68 1.5 5.0-6.1
68.1-79 1.75 50-5.38
79.1-90 2 5.0-5.7

Toflunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad audvelda rétta skémmtun. Nota skal pa skammta sem
eftir eru af toflunum vid naestu lyfjagjof.
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Leggid tofluna a slétt Til ad skipta toflunni i 2 jafna Til ad skipta i 4 jafna hluta:
yfirbord og 1atid hluta: brystid med pumalfingrum brystid med pumalfingri a
deiliskoruna sntia upp og a hvorn hluta t6flunnar. midju toflunnar.

ktptu hlidina snua nidur.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Hja hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/sélarhring
eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur), i prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (uppséfnun lipida), heila (frymisbolur), skeifugérn (sar) og
daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/solarhring eda steerri (3 faldur radlagdur skammtur), 1 sex
manudi, sdust svipud klinisk einkenni enda pott alvarleiki og tidni vaeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

i pessum klinisku rannséknum 4 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var heett.

Hja hundum sem voru sjé manada i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25
mg/kg/so6larhring eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur), i sex manudi, saust aukaverkanir fra
meltingarvegi, p.e. uppkost.

Rannsoknir a ofskommtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 manada.

Ef klinisk einkenni um ofskdommtun koma fram skal heetta medferd.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a

6nzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:

ATCvet kodi: QMO1AH90.

4.2  Lythrif

Firocoxib er NSAID sem tilheyrir flokki coxiba, sem verka med sérteekri homlun a cyclooxygenasa-2
(COX-2) midladri nymyndun prostaglandina. Cyclooxygenasi stjérnar myndun prostaglandina. COX-
2 er su isdmynd ensimsins sem synt hefur verid fram 4 ad hvatast vid forbolguérvun og pvi hefur verid
haldid fram ad hun eigi sterstan patt ad mali vid nymyndun prostan6idboda verkja, bolgu og hita.
Coxib hafa pvi verkjastillandi, bolgueydandi og hitalaekkandi ahrif. COX-2 er einnig talid eiga hlut ad
mali vi0 egglos, hreidrun og lokun slagadarasar auk starfsemi i midtaugakerfinu (hitahaekkun,
sarsaukaskynjun og skilvitleg starfsemi). I in vitro heilblédsrannséknum hja hundum hefur firocoxib

um pad bil 380 falt meiri sértaekni fyrir COX-2 en COX-1.

St péttni firocoxibs sem parf til 50% homlunar 4 COX-2 ensiminu (p.e. ICso) er 0,16 (= 0,05) uM, en
ICso fyrir COX-1 er 56 (= 7) uM.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagos 5 mg/kg likamspyngdar skammts hja hundum frasogast firocoxib hratt og
timinn sem lidur ad hamarkspéttni (Tmax) er 2,63 (£ 2,3) kist. Hamarkspéttni (Cpax) er 0,88 (+ 0,43)
pg/ml (jafngildir um pad bil 1,5 uM), flatarmal undir ferli (AUC 0-t) er 8,43 (£4,91) pg-x klst./ml og
adgengi eftir inntoku er 36,9 (£ 20,4) hundradshlutar. Helmingunartimi brotthvarfs (t..) er 7,5 (+ 2,0)
klst. Firocoxib er um pad bil 96 % bundid plasmaproteinum. Eftir endurtekna skammta med inntdku
naest jafnvaegi eftir pridja dagsskammtinn.

Firocoxib umbrotnar einkum med alkylsviptingu og gluktirontengingu i lifur. Brotthvarf verour
einkum i galli og 1 meltingarvegi.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Toflurnar eru i pynnum ar PVC/PVDC og alpynnum.



Pakkningasterdir:
Pappaaskja sem inniheldur 30 t6flur.
Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/323/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/10/2024

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



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

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

ArthriCox 57 mg tuggut6flur handa hundum.
ArthriCox 227 mg tuggutéflur handa hundum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

firocoxib 57 mg/tafla
firocoxib 227 mg/tafla

3. PAKKNINGASTARD

30 tuggutoflur
60 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntdku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Nota skal pa skammta sem eftir eru af toflunum vid neestu lyfjagjof.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12 VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/323/001 (57 mg, 30 t&flur)
EU/2/24/323/002 (57 mg, 60 t&flur)

EU/2/24/323/003 (227 mg, 30 t&flur)
EU/2/24/323/004 (227 mg, 60 t5flur)

| 15. LOTUNUMER

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

Alpynna

| 1. HEITI DYRALYFS

ArthriCox

tad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

firocoxib 57 mg/tafla
firocoxib 227 mg/tafla

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL

14



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

ArthriCox 57 mg tuggut6flur handa hundum.
ArthriCox 227 mg tuggutdéflur handa hundum.
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ArthriCox 57 mg tuggutoflur
Firocoxib 57 mg

eda

ArthriCox 227 mg tuggutoflur
Firocoxib 227 mg

Gulbrunar, kringlottar, kuptar toflur med krosslaga deilistriki 4 annarri hlidinni. T6flunum ma skipta i
2 eda 4 jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Vid verkjum og bolgu i tengslum vi0 slitgigt hja hundum.
Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd a4 mjukvef, beeklunarskurdadgerd og tannskurdadgerd hja
hundum.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reeda hvolpafullar eda mjolkandi tikur.

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem eru yngri en 10 vikna eda vega innan vio 3 kg.

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem eru med bledingar i meltingarvegi, blodfrumusjukdoma eda
blaedingasjuikdoma.

Notid ekki samhlida barksterum eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAIDs).

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vera ma ad aukin hatta s¢ fyrir hendi ef lyfid er notad handa mjog ungum dyrum eda dyrum sem
grunur leikur 4 um eda pekkt er ad eru me0 skerta nyrna-, hjarta- eda lifrarstarfsemi. Ef ekki er unnt ad
komast hja slikri notkun lyfsins purfa peir hundar ad vera undir nanu eftirliti dyraleeknis. Radlagt er ad
videigandi rannsoknir séu gerdar adur en medferd hefst til ad greina einkennalausa nyrna- eda
lifrarsjikdoma sem geta aukid likur 4 aukaverkunum.
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Fordast skal notkun lyfsins handa dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagprysting vegna hattu a
auknum eiturverkunum 4 nyru. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem hugsanlega geta valdid
eiturverkunum a nyru.

betta dyralyf skal notad undir nanu eftirliti dyralaeknis ef haetta er 4 bleedingu i meltingarvegi eda ef
dyrid hefur adur synt 6pol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Haetta skal medferd ef einhver
eftirtalinna einkenna koma fram: Endurtekinn nidurgangur, uppkdst, bloo i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi, hnignun lifefnafraeedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir ad lyfid hefur verid gefio.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Toflur sem hefur verid skipt skal geyma i upprunalegum umbidum

Medganga og mjolkurgjof:

Lyfid ma ekki gefa hvolpafullum eda mjolkandi tikum.

Rannsoknir 4 kaninum hafa synt fram 4 eiturverkanir & modur og fostur, i skdmmtum sem eru um pad
bil hinir sému og radlagdir skammtar handa hundum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Formedferd med 60rum bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi
atti ekki a0 gefa slikt lyf 1 a0 minnsta kosti 24 klukkustundir adur en medferd med dyralyfinu hefst.
Meoferdarlausa timabilid @tti hins vegar ad taka mid af lyfjahvorfumpeirra lyfja sem notud voru adur.

Ekki mé nota dyralyfid samhlida 6rum bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda sykursterum.
Barksterar geta leitt til versnunar sara i meltingarvegi hja dyrum sem fa bolgueydandi gigtarlyf.

Samhlida medferd med sameindum sem hafa ahrif 4 rennsli um nyru, t.d. pvagreesilyf eda ACE hemlar
@tti ad vera undir klinisku eftirliti. Fordast skal samhlida notkun lyfja sem geta hugsanlega haft
eiturverkanir 4 nyru pvi fyrir hendi geeti verid aukin hetta 4 eiturverkunum a nyru. bar sem ad
svaefingarlyf geta haft dhrif 4 gegnfladi i nyrum skal ihuga ad gefa medferd med vokva med
inndaelingu medan 4 skurdadgerd stendur til ad minnka haettu & fylgikvillum i nyrum pegar
bolgueydandi gigtarlyf eru notud.

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru mikid préteinbundin geeti leitt til samkeppni vid firocoxib um
bindingu og par med leitt til eiturverkana.

Ofskémmtun:

Hja hundum sem voru 10 vikna i upphafi rannsoéknar og fengu skammta sem voru 25 mg/kg/solarhring
e0a steerri (5 faldur radlagdur skammtur), i prja manudi, saust eftirtalin eitrunareinkenni: Minnkud
likamspyngd, lystarleysi, breytingar i lifur (upps6fnun lipida), heila (frymisbolur), skeifugérn (sar) og
daudsfoll. Vid skammta sem voru 15 mg/kg/solarhring eda steerri (3 faldur radlagdur skammtur), 1 sex
manudi, saust svipud klinisk einkenni enda poétt alvarleiki og tidni vaeri minni og skeifugarnarsar
kaemu ekki fyrir.

{ pessum klinisku rannséknum 4 6ryggi hja hundum gengu klinisk einkenni eitrunar til baka hja
sumum hundanna, pegar medferd var heett.

Hja hundum sem voru sjo manada i upphafi rannsoknar og fengu skammta sem voru 25
mg/kg/solarhring eda steerri (5 faldur radlagdur skammtur), i sex manudi, saust aukaverkanir fra
meltingarvegi, p.e. uppkost.

Rannsoknir a ofskommtun voru ekki gerdar hja dyrum eldri en 14 méanada.

Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram skal haetta medferd.
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7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar.

Sjaldgeaefar Uppkést!, nidurgangur!
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Mjog sjaldgeefar Taugakerfissjukdomar

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

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

! Lida yfirleitt hja og heetta pegar medferd er stodvud.

Ef fram koma aukaverkanir 4 bord vid uppkdst, endurtekinn nidurgang, bloo i saur, skyndilegt
pyngdartap, lystarleysi, sinnuleysi eda leekkun lifefnafraeedilegra gilda nyrna- eda lifrarstarfsemi skal
hatta notkun lyfsins og leita rada hja dyralekni. Eins og vid 4 um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf
(NSAID) geta komid fram alvarlegar aukaverkanir sem 6rsjaldan geta leitt til dauda.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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 adferd vio lyfjagjof

5 mg/kg einu sinni a sélarhring.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerd er haegt ad gefa dyrunum fyrsta skammt u.p.b. 2
klukkustundum fyrir skurdadgerd og i allt ad 3 daga i r6d, eftir porfum. 1 kjolfar
baklunarskurdadgerdar og Ut fra svorun, ma vidohalda medferd med somu dagskammtadeetlun eftir
fyrstu 3 dagana, samkveemt mati dyraleeknis sem annast dyrio.

Til inntdku.

Likamspyngd (kg) Fjoldi tuggutaflna eftir styrkleika mg/kg bil
57 mg 227 mg
3.0-55 0.5 52-95
56-75 0.75 57-7.6
7.6-10 1 0.25 57-175
10.1-13 1.25 55-7.1
13.1-16 1.5 53-65
16.1 —18.5 1.75 54-6.2
18.6 —22.5 0.5 50-6.1
22.6-34 0.75 50-75
34.1-45 1 5.0-6.7
45.1 —56 1.25 51-63
56.1 — 68 1.5 50-6.1
68.1-79 1.75 50-5.8
79.1 -90 2 50-5.7
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Toflunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta tiil ad audvelda rétta skommtun. Nota skal pa skammta sem

eftir eru af toflunum vid naestu lyfjagjof.

vV X

— el
Leggio tofluna 4 slétt Til a0 skipta toflunni {2 jafnd
yfirbord og latid hluta: brystid med pumalfingrum
deiliskoruna sntia upp og 4 hvorn hluta téflunnar.

kaptu hlidina sntia nidur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

XK «

\ -

5 TNV
L — 1

Til a0 skipta { 4 jafna hluta:
brystid med pumalfingri &
midju toflunnar.

Toflurnar ma gefa med fo0ri eda an. Gefio ekki sterri skammt en pann sem radlagdur er.
Meodferdarlengd fer eftir peirri svorun sem faest. Vegna pess ad rannsoknir a lyfinu stéou yfir i mest 90
daga atti a0 ihuga langtima medferd vel og vidhafa reglulegt eftirlit dyralaeknis.

Ekki mé nota lyfid ef pt1 tekur eftir synilegum merkjum um skemmdir.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varaodarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/24/323/001-004

Pakkningasterdir:
Pappaaskja sem inniheldur 30 t6flur.

18



Pappaaskja sem inniheldur 60 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Ireland

Telephone: +353 (0)91 841788

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny6smmka bbarapus

BerBusa Puxtep EOO/I,

1360 Cogus, yn. Obencko moce 7
PenyGnuka bearapus

Ten. +359 2 927 99 66
office@vetviva.bg

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: +353 91 841788

Danmark

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf.: + 353 91 841788

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: +353 91 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

TnA: +353 91 841788

Lietuva

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Airija

Tel: +353 91 841788

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel.: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ierland

Tel: + 353 91 841788

Norge

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

TIf: + 353 91 841788

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrafle 14

4600 Wels

Osterreich

Tel: +43 664 8455326
adverse.events@vetviva.com



mailto:office@vetviva.bg
mailto:adverse.events@vetviva.com

Espaiia

FATRO IBERICA, S.L.

C/ Constitucion n°1 PB 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
ESPANA

Telf.: +34 93 480 2277

France

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irlande

Tél: + 353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: +353 91 841788

Ireland

Interchem (Ireland) Limited.

Unit 29, Cookstown Industrial Estate,
Dublin, D24 V9FP

Ireland

Tel: +353 (0)1 451 8959
info@jinterchem.ie

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

frland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.L.
Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (BO)

Italia

Tel.: +39 05 1791501

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

TnA: + 353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: +353 91 841788

Roménia

Montero Vet SRL.

Oras Bragadiru

Strada Celofibrei nr. 25-27
077025, Romania

Tel: + 40 (0)729 290 738
client@montero.vet

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika
MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

Tel: +421 910765132
dusan.cedzo@vetviva.com

Suomi/Finland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh/Tel: + 353 91 841788

Sverige

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788


mailto:client@montero.vet
mailto:info@interchem.ie
mailto:dusan.cedzo@vetviva.com

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irija

Tel: +353 91 841788
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United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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