VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir haensni.

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 10 mg fluralaner.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Alpha-tocopherol (all-rac-alpha-tocopherol)
Dietylenglycol méonodetyleter
Polysorbat 80

Ljosgul eda dokkgul lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni (unghenur, henur til undaneldis og varpheenur).
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meodferd vid haensnamitlum (Dermanyssus gallinae) hja unghenum, heenur til undaneldis og
varphanum.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadarord

Onaudsynleg notkun lyfja gegn snikjudyrum eda ef pau eru notud a annan hatt en fyrirmaeli eru gefin
um getur aukid valprysting i tengslum vid 6nami og leitt til minni verkunar. Akvérdun um notkun
lyfsins & ad byggja a stadfestingu & tegund snikjudyranna og byrdi peirra eda a haettu 4 smiti byggt a
faraldsfraedilegum upplysingum fyrir hvern heensnahop.

Fordast skal eftirfarandi starfsheetti par sem peir auka hattuna 4 ad 6naemi komi fram og geetu ad
lokum leitt til pess ad medferd skili ekki arangri:
- notkun mitlaeyda af sama flokki of oft og endurtekid yfir lengri tima,
- vanskommtun, sem geeti stafad af vanmati & likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda skorti 4 kvoroun
teekisins sem er notad til ad meela rammal.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Innleida skal 6flugar lifvarnir i hiisnaedi og byli til ad koma i veg fyrir endursykingar i medhondludu
htisnae0i. Til ad tryggja langvarandi stjorn 4 fjolda mitla i hisnadi sem hefur verid medhdndlad er
naudsynlegt ad medhondla 611 heensni med mitlasmiti i haensnahtisum i ndgrenni medhondlada hussins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:




Dyralyfid getur ert hud og/eda augu litillega.

Fordist ad lyfid snerti hud, augu og slimhuoir.

Ekki matast, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikio.

bvoid hendur og utsetta hud med sapu og vatni eftir notkun dyralyfsins.

Ef erting i augum kemur fram skal tafarlaust skola pau vandlega med vatni.
Ef dyralyfio hellist nidur skal fjarleegja fatnad sem lyfio hefur hellst 4.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Lyfjablandad drykkjarvatn ma ekki berast i yfirbordsvatn.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins hja varphanum og undaneldisfuglum. Dyralyfid ma nota
vid varp.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 0,5 mg fluralaner fyrir hvert kg likamspunga (jafngilt 0,05 ml af lyfi) gefinn tvisvar
med 7 daga millibili. Ljuka parf allri medferdinni til ad né fullum leekningalegum ahrifum.

Ef porf er fyrir adra medferdarlotu eiga ad minnsta kosti 3 manudir ad lida milli tveggja medferoda.

Akveda skal timabil (milli 4 og 24 kist.) sem vatn med lyfi verdur gefid medferdardaginn. betta
timabil verdur ad vera nogu langt til ad allir fuglarnir fai naudsynlegan skammt. Meta skal hversu
mikid vatn fuglarnir munu neyta ut frd vatnsneyslu daginn adur. Beeta skal lyfinu Gt i rammal vatns
sem heenurnar munu neyta a einum degi. Engin 6nnur uppspretta drykkjarvatns ma vera adgengileg a
medferdartimabilinu.

Reikna skal rammal lyfs sem parf Gt fra heildarpyngd allra fugla i htisnaedinu sem & ad medhdndla. Til
ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal meta likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er og nota
skal nakvaemt maelitaeki til ad meela Gtreiknad rammal lyfsins sem gefa skal.

Rummal lyfs sem parf fyrir hvern medferdardag er reiknad ut fra heildarlikamspyngd (kg)
hansnahdpsins sem 4 ad medhondla:

Rimmal lyfs (ml) hvern medferdardag = heildarlikamspyngd (kg) hzensna sem 4 a0 medhondla
x 0,05 ml/kg

500 ml af lyfi medhondla pvi 10.000 kg likamspyngdar (t.d. 5.000 hansni sem hvert vegur 2 kg) hvern
dag meoferdar.



Fylgja skal leidbeiningunum fyrir nedan i peirri r6d sem peim er lyst til ad undirbtia lyfjablandada

vatnio:

e  Athugi0 vatnskerfid og gangid ur skugga um ad pad virki og leki ekki, tryggio einnig ad vatn sé
adgengilegt 61lum fuglum sem drekka ur drykkjarbinadi.

e Lyfjavatn verdur ad utbtia hvern dag sem medferd er gefin.

o Blandio pvi rammali af lyfi sem parf vid vatn i storum lyfjageymi eda utbtid stofnlausn i
litlu ilati. Stofnlausnina 4 ad pynna frekar med drykkjarvatni og gefa i dkvedinn tima med
skammtara eda skammtadalu. Alltaf skal beeta lyfi og vatni i samtimis til ad fordast
frodumyndun. Mikilvaegt er ad hreinsa melingartaekid sem notad er til ad meaela réttan
skammt af lyfinu 4 medan blondun fer fram til ad tryggja ad allur skammturinn fari i
lyfjageyminn eda stofnlausnina og ad engar leifar séu eftir i malingarteekinu. Hreerid
stofnlausnina eda innihald lyfjageymisins varlega par til lyfjavatnid er einsleitt. Tengid
lyfjageyminn eda skammtara eda skammtadeelu vid drykkjarvatnskerfio.

e Tryggid ad skammtadelan sé stillt 4 a0 gefa vatnid med lyfinu & peim tima (klukkustundir) sem
akvedinn var.

e  Fyllid drykkjarleidslurnar med lyfjablondudu vatni og athugid hvort pad hafi nad enda
leidslunnar. betta ferli parf a0 endurtaka hvern dag sem lyfjagjof fer fram.

Eftir hverja medferd 4 ad fylla geyminn sem stofnlausnin var i med hreinu (an lyfs) vatni til ad hreinsa
vatnsleidslurnar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pad a vio )

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad 3 vikna og fullordin heensni fengu allt ad fimmfaldan
radlagdan skammt og prefalt lengri medferdarlengd en radlagt er.

Engin neikvaed ahrif 4 eggjaframleidslu komu fram pegar varphanur fengu medferd med allt ad
fimmfoldum radlogdum skammti i prefalt lengri tima en radlagt er.

Engin ahrif 4 exlunargetu komu fram pegar undaneldisfuglar fengu medferd med preféldum
radlogdum skammti i tvofalt lengri tima en radlagt er.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 14 dagar.

Egg: null dagar.

4. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6di: QPS3BE02.

42  Lyfhrif

Fluralaner er mitla- og skordyraeitur sem hefur kroftuga virkni gegn hansnamitlum vid tsetningu
med neringu, p.e.a.s. hefur utbreidda verkun a sniklana.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra med pvi ad hafa hamlandi ahrif 4 bindilstyrd
kloridjonagong (GABA vidtakar og glutamat vidtakar). I sameindarfraeedilegum markrannsoknum (on
target studies) 4 skordyra GABA-vidtaka flda og flugna, hefur pol gegn dieldrini engin dhrif &
fluralaner.



Verkun gegn Dermanyssus gallinae kemur fram innan 4 klst, eftir ad mitlarnir byrja ad narast a
medhondludum hansnum.

Medferdin drepur mitla sem naerast & medhdndludum hensnum og stédvar eggjamyndun kvenkyns
mitla i 15 daga eftir ad lyfid er fyrst gefid. Pessi virkni ryfur lifshring mitlanna.

In vitro lifgreiningar hafa synt ad fluralaner er virkt gegn snikjudyrum sem synt hefur verid fram a ad
eru med 6nemi, p.m.t. fyrir lifrenum fosfétum, pyrethroidum og karbamati.

Eins og synt var fram 4 i fjolsetra vettvangsrannsokn innan Evréopusambandsins sem gerd var 4 storum
eggjabuum tengdist utryming mitlasmits hja haensnum eftir medferd tolfraedilega markteekum
avinningi i hegdunarmalisterdum sem bendir til dyravelferdar (minni virkni ad naeturlagi og 4
hofuoklori, minni hofudhristingur og vid ad snyrta eigin fjadrir ad naeturlagi og ad degi til) auk
minnkadrar blodpéttni kortikosterons.

4.3 Lyfjahvorf>

[ kjolfar gjafar til inntoku frasogast fluralaner audveldlega ur lyfjablondudu drykkjarvatni og naer
hamarksplasmapéttni 36 klst. eftir fyrsta skammt og 12 klst. eftir annan skammt. Adgengi fluralaners
er mikid og u.p.b. 91% af skammtinum er tekinn upp eftir inntéku. Fluralaner er mikid bundid
proteinum. Dreifing fluralaner er alteek og pad ner heestri péttni 1 lifur og htid/fitu. Engin
pyodingarmikil umbrotsefni koma fram hja haensnum og fluralaner er fyrst og fremst tskilid um lifur.
Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 5 dagar eftir inntoku.

Umbhverfisupplysingar

Synt hefur verid fram 4 ad fluralaner er afar pravirkt i jardvegi vid baedi lofthadar og loftfirrtar
adstedur. Fluralaner brotnar nidur i vatnskenndu botnfalli vid loftfirrtar adsteedur en synt hefur verid
fram 4 ad pad er afar pravirkt vid lofthadar adstadur.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 1 ar.
Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Eftir ad glasid med 4 ml hefur verid opnad skal geyma pad i uppréttri stoou.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust hapéttni polyetylen (HDPE) glas sem lokad er med innsigli ur al/pdlyesterfilmu og blau
barnadryggisskrufloki ur polypropyleni (1 litra og 4 litra pakkningar) eda glas tr branleitu gleri af
tegund III med hvitu pdlypropylen/pdlyetylen (PP/PE) barnadryggisskrufloki med utpondu lagpéttni
PE/alpynnu/PE innri hud (50 ml pakkning) eda glas r branleitu gleri af tegund 111 med hvitu
polyetylen (PE) barnadryggisskrafloki f60rad med alpynnu/PE/alpynnu og hvitu polyetylen
(PE)/polypropylen (PP) barnadryggisskrufloki med millistykki ar pdlyetyleni sem pryst er i glasio
(Press-In Bottle Adapter ,PIBA) (4 ml pakkning).



Pakkningasterdir: glas med 4 ml, 50 ml, 1 litra eda 4 litrum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/212/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/08/2017

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA (4 ml pakkning)

1.  HEITI DYRALYFS

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir haensni.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml fluralaner

3. PAKKNINGASTZARD

4 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Til notkunar hja haensnum (unghanur, haenur til undaneldis og varphenur).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Lausn til notkunar i drykkjarvatn

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 14 dagar.
Egg: 0 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal geyma i uppréttri stodu og nota innan 1 ars.
Eftir pynningu skal nota lyfid innan 24 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/212/004

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

PAPPAASKJA (50 ml pakkning)

1.  HEITI DYRALYFS

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir hensni.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml fluralaner

3. PAKKNINGASTARD

50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Til notkunar hja heensnum (unghenur, henur til undaneldis og varphanur).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Lausn til notkunar i drykkjarvatn

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 14 dagar.
Egg: 0 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 1 ars.
Eftir pynningu skal nota lyfid innan 24 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/212/003

| 15. LOTUNUMER

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

MERKIMIPI A GLASI (4 ml pakkning)

1.  HEITI DYRALYFS

Exzolt

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg/ml fluralaner

4 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {nlimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal geyma i uppréttri stdou og nota innan 1 ars. Eftir pynningu skal nota lyfid
innan 24 Klst.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A GLASI (50 ml pakkning)

1.  HEITI DYRALYFS

Exzolt

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg/ml fluralaner

50 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {nlimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 1 ars. Eftir pynningu skal nota lyfid innan 24 klst.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

GLAS (1 og 4-litra pakkningasteerdir) [texti sem verdur d merkimida par sem ytri umbudir verda ekki
notadar]

[1.  HEITIDYRALYFS

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir hensni.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml fluralaner

3. PAKKNINGASTAZRD

1 litri
4 litrar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Til notkunar hja heensnum (unghenur, henur til undaneldis og varphanur).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i drykkjarvatn.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 14 dagar.
Egg: null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 1 ars.
Eftir pynningu skal nota lyfid innan 24 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/212/001 (1 litri)
EU/2/17/212/002 (4 litrar)

[ 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL (4 og 50 ml pakkningar):

1. Heiti dyralyfs

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir hensni.

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 10 mg fluralaner.

Ljosgul eda dokkgul lausn.

3. Markdyrategundir

Til notkunar hja heensnum (unghenur, haenur til undaneldis og varphanur).

4. Abendingar fyrir notkun

Meodferd vid hensnamitlum (Dermanyssus gallinae).

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadaroro:

Onaudsynleg notkun lyfja gegn snikjudyrum eda ef pau eru notud 4 annan hatt en fyrirmaeli eru gefin
um getur aukid valprysting i tengslum vid 6nami og leitt til minni verkunar. Akvérdun um notkun
lyfsins & ad byggja a stadfestingu & tegund snikjudyranna og byrdi peirra eda a haettu 4 smiti byggt a
faraldsfraedilegum upplysingum fyrir hvern hensnahop.

Fordast skal eftirfarandi starfsheetti par sem peir auka hattuna 4 ad 6naemi komi fram og geetu ad
lokum leitt til pess ad medferd skili ekki arangri:
- notkun mitlaeyda af sama flokki of oft og endurtekid yfir lengri tima,
- vanskommtun, sem geeti stafad af vanmati & likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda skorti 4 kvoroun
teekisins sem er notad til ad meela rammal.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Til ad tryggja langvarandi stjorn 4 fjolda mitla i haensnahop skal innleida videigandi varnir til ad koma
i veg fyrir endursykingar hja medhondludum hansnahép. Naudsynlegt er ad fordast alla snertingu vid
fugla sem kunna ad vera med mitlasmit og ad medhondla 611 6nnur hensni med mitlasmiti i
haensnahdépum i nagrenni medhondlada haensnahdpsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur ert hid og/eda augu litillega.

Fordist a0 lyfid snerti htd, augu og slimhudir.

Ekki matast, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikid.

bvoid hendur og tutsetta hid med sapu og vatni eftir notkun dyralyfsins.

Ef erting 1 augum kemur fram skal tafarlaust skola pau vandlega med vatni.
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Ef dyralyfio hellist nidur skal fjarlegja fatnad sem lyfid hefur hellst 4.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Lyfjablandad drykkjarvatn ma ekki berast i yfirbordsvatn.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins hja varphanum og undaneldisfuglum. Dyralyfid ma nota

vid varp.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Synt var fram & 6ryggi hja 3 vikna og fulloronum hansnum sem fengu allt ad fimmfaldan radlagdan
skammt i prefalda radlagda medferdarlengd.

Engin neikvaed ahrif 4 eggjaframleidslu komu fram pegar varphenur fengu medferd med allt ad
fimmf{oldum radlogdum skammti i prefalt lengri tima en radlagt er.

Engin ahrif 4 eexlunargetu komu fram pegar undaneldisfuglar fengu medferd med preféldum
ra0logoum skammti i tvofalt lengri tima en radlagt er.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

Umbhverfisupplysingar:

Synt hefur verid fram 4 ad fluralaner er afar pravirkt i jardvegi vid baedi lofthadar og loftfirrtar
adstedur. Fluralaner brotnar nidur i vatnskenndu botnfalli vid loftfirrtar adsteedur en synt hefur verid
fram 4 ad pad er afar pravirkt vid lofthadar adstadur.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltrGa markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 0,5 mg fluralaner fyrir hvert kg likamspunga (jafngilt 0,05 ml af lyfi) gefinn tvisvar
med 7 daga millibili. Ljuka parf allri medferdinni til ad na fullum leekningalegum ahrifum. Ef porf er
fyrir adra medferdarlotu eiga ad minnsta kosti 3 manudir ad lida milli tveggja medferda.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akveda skal timabil (milli 4 og 24 klst.) sem vatn med lyfi verdur gefid medferdardaginn. Petta
timabil verdur ad vera nogu langt til ad allir fuglarnir fai naudsynlegan skammt. Meta skal hversu
mikid vatn fuglarnir munu neyta t fra vatnsneyslu daginn 40ur. Beeta skal lyfinu ut { rtimmal vatns

sem hanurnar munu neyta a einum degi. Engin 6nnur uppspretta drykkjarvatns ma vera adgengileg a
medferdartimabilinu.
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Reikna skal rammal lyfs sem parf it fra heildarpyngd allra fugla sem 4 ad medhondla. Til ad tryggja
a0 réttur skammtur sé gefinn skal meta likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er og mela ttreiknad
rammal lyfsins sem gefa skal eins nakvaemlega og heegt er.

Rummal lyfs sem parf fyrir hvern medferdardag er reiknad ut fra heildarlikamspyngd (kg)
haensnahopsins sem 4 ad medhdndla:

Riammal lyfs (ml) hvern medferdardag = heildarlikamspyngd (kg) hzensna sem 4 ad medhondla
x 0,05 ml/kg

Sem deemi medhondlar 1 ml af lyfi 20 kg likamspyngdar (t.d. 10 haensni sem hvert vegur 2 kg) hvern
dag gjafar. Full medferd felur i sér tvaer gjafir med 7 daga millibili.

Fylgja skal leidbeiningunum fyrir nedan til ad undirbta lyfjablandada vatnio:
e  Gangio ur skugga um a0 vatnskerfio virki edlilega og leki ekki.
e Lyfjavatn verdur ad utbua hvern dag sem medferd er gefin.
o Blandid pvi rammali af lyfi sem parf vid ttreiknad magn af vatni i melingartaeki.
o Blandid saman lyfi og vatni samtimis til ad koma i veg fyrir frodumyndun.
o  Hrerid stofnlausninni varlega en vandlega par til lyfjavatnid er einsleitt.
o  Mikilvegt er ad skola melingartaekio til ad tryggja ad haensnin fai allan skammtinn og ad
engar leifar séu eftir. Baetid skolvatninu i drykkjarbunad.
Tryggid ad lyfjavatninu sé jafnt skipt i allan drykkjarbunad.

o

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 14 dagar.

Egg: null dagar.

11. Sérstakar vardoarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Eftir ad glasid med 4 ml hefur verid opnad skal geyma pad i uppréttri stodu.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 1 ar.

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klst.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda leki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
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Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/17/212/001-004
Glas med 4 ml, 50 ml, 1 litra eda 4 litrum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

Tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tem: + 359 28193749 Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Intervet s.r.0. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: + 420 233 010 242 Ertékesité Kft.
Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark
MSD Animal Health A/S Malta
TIf: + 45 44 82 42 00 Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Intervet Deutschland GmbH MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +32(0)2 370 94 01
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Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

E\\Gda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +£30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.t.0.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige

MSD Animal Health Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 12970220



FYLGISEDILL (1 og 4 litra pakkningar):

1. Heiti dyralyfs

Exzolt 10 mg/ml lausn til notkunar i drykkjarvatn fyrir hensni.

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:
Hver ml inniheldur 10 mg fluralaner.

Ljosgul eda dokkgul lausn.

3. Markdyrategundir

Til notkunar hja heensnum (unghenur, haenur til undaneldis og varphanur).

4. Abendingar fyrir notkun

Meodferd vid hensnamitlum (Dermanyssus gallinae).

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarorod

Sérstok varnadaroro:

Onaudsynlega notkun lyfja gegn snikjudyrum eda ef pau eru notud 4 annan hatt en fyrirmeli eru gefin
um getur aukid valprysting i tengslum vid énami og leitt til minni verkunar. Akvérdun um notkun
lyfsins & ad byggja a stadfestingu & tegund snikjudyranna og byrdi peirra eda a haettu 4 smiti byggt a
faraldsfraedilegum upplysingum fyrir hvern hensnahop.

Fordast skal eftirfarandi starfsheetti par sem peir auka hattuna 4 ad 6naemi komi fram og geetu ad
lokum leitt til pess ad medferd skili ekki arangri:
- notkun mitlaeyda af sama flokki of oft og endurtekid yfir lengri tima,
- vanskommtun, sem geeti stafad af vanmati & likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda skorti 4 kvoroun
teekisins sem er notad til ad meela rammal

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Til ad tryggja langvarandi stjorn 4 fjolda mitla i haensnahop skal innleida videigandi varnir til ad koma
i veg fyrir endursykingar hja medhondludum hansnahép. Naudsynlegt er ad fordast alla snertingu vid
fugla sem kunna ad vera med mitlasmit og ad medhondla 611 6nnur hensni med mitlasmiti i
haensnahdépum i nagrenni medhondlada haensnahdpsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur ert hid og/eda augu litillega.

Fordist a0 lyfid snerti htd, augu og slimhudir.

Ekki matast, drekka eda reykja medan dyralyfid er handleikid.

bvoid hendur og tutsetta hid med sapu og vatni eftir notkun dyralyfsins.

Ef erting 1 augum kemur fram skal tafarlaust skola pau vandlega med vatni.
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Ef dyralyfio hellist nidur skal fjarlegja fatnad sem lyfid hefur hellst 4.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Lyfjablandad drykkjarvatn ma ekki berast i yfirbordsvatn.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins hja varphanum og undaneldisfuglum. Dyralyfid ma nota

vid varp.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Synt var fram & 6ryggi hja 3 vikna og fulloronum hansnum sem fengu allt ad fimmfaldan radlagdan
skammt i prefalda radlagda medferdarlengd.

Engin neikvaed ahrif 4 eggjaframleidslu komu fram pegar varphenur fengu medferd med allt ad
fimmf{oldum radlogdum skammti i prefalt lengri tima en radlagt er.

Engin ahrif 4 eexlunargetu komu fram pegar undaneldisfuglar fengu medferd med preféldum
ra0logoum skammti i tvofalt lengri tima en radlagt er.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

Vistfraedilegar upplysingar:

Synt hefur verid fram 4 ad fluralaner er afar pravirkt i jardvegi vid baedi lofthadar og loftfirrtar
adstedur. Fluralaner brotnar nidur i vatnskenndu botnfalli vid loftfirrtar adsteedur en synt hefur verid
fram 4 ad pad er afar pravirkt vid lofthadar adstadur.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltrGa markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 0,5 mg fluralaner fyrir hvert kg likamspunga (jafngilt 0,05 ml af lyfi) gefinn tvisvar
med 7 daga millibili. Ljuka parf allri medferdinni til ad na fullum leekningalegum ahrifum. Ef porf er
fyrir adra medferdarlotu eiga ad minnsta kosti 3 manudir ad lida milli tveggja medferda.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Akveda skal timabil (milli 4 og 24 klst.) sem vatn med lyfi verdur gefid medferdardaginn. Petta
timabil verdur ad vera nogu langt til ad allir fuglarnir fai naudsynlegan skammt. Meta skal hversu
mikid vatn fuglarnir munu neyta t fra vatnsneyslu daginn 40ur. Beeta skal lyfinu ut { rtimmal vatns

sem hanurnar munu neyta a einum degi. Engin 6nnur uppspretta drykkjarvatns ma vera adgengileg a
medferdartimabilinu.
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Reikna skal rammal lyfs sem parf it fra heildarpyngd allra fugla sem 4 ad medhondla. Til ad tryggja
a0 réttur skammtur sé gefinn skal meta likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er og mela ttreiknad
rammal lyfsins sem gefa skal eins nakvaemlega og heegt er.

Rummal lyfs sem parf fyrir hvern medferdardag er reiknad ut fra heildarlikamspyngd (kg)
haensnahopsins sem 4 ad medhdndla:

Riammal lyfs (ml) hvern medferdardag = heildarlikamspyngd (kg) hzensna sem 4 ad medhondla
x 0,05 ml/kg

500 ml af lyfi meohondla pvi 10.000 kg likamspyngdar (t.d. 5.000 hansni sem hvert vegur 2 kg) hvern
dag medferdar.

Fylgja skal leidbeiningunum fyrir nedan i peirri r6d sem peim er lyst til ad undirbtia lyfjablandada

vatnio:

e  Athugid vatnskerfid og gangid ur skugga um ad pad virki og leki ekki, tryggid einnig ad vatn sé
adgengilegt 61lum fuglum sem drekka ur drykkjarbinadi.

e Lyfjavatn verdur ad utbtia hvern dag sem medferd er gefin.

o Blandio pvi rammal af lyfi sem parf vid vatn i storum lyfjageymi eda utbtiid stofnlausn 1 litlu
ilati. Stofnlausnina 4 ad pynna frekar med drykkjarvatni og gefa i akvedinn tima med
skammtara eda skammtadelu. Alltaf skal beeta lyfi og vatni i samtimis til ad fordast
frodumyndun. Mikilvagt er ad hreinsa maelingartaekid sem notad er til ad mela réttan
skammt af lyfinu 4 medan blondun fer fram til ad tryggja ad allur skammturinn fari i
lyfjageyminn eda stofnlausnina og ad engar leifar séu eftir i malingarteekinu. Hreerid
stofnlausnina eda innihald lyfjageymisins varlega par til lyfjavatnid er einsleitt. Tengid
lyfjageyminn eda skammtara eda skammtadaelu vid drykkjarvatnskerfid

e Tryggid a0 skammtadeaelan sé stillt 4 ad gefa vatnid med lyfinu 4 peim tima (klukkstundir) sem
akvedinn var.

e  Fyllid drykkjarleidslurnar med lyfjablondudu vatni og athugid hvort pad hafi n4d enda
leidslunnar. betta ferli parf ad endurtaka hvern dag sem lyfjagjof fer fram.

Eftir hverja medferd 4 ad fylla geyminn sem stofnlausnin var i med hreinu (an lyfs) vatni til ad hreinsa
vatnsleidslurnar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 14 dagar.

Egg: null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 1 ar.

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.
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Onotudum dyralyfjum og tirgangi 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.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/17/212/001-004
Glas med 4 ml, 50 ml, 1 litra eda 4 litrum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

Tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg

Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika Magyarorszag

Intervet s.r.0. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesitd Kft.

Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

| WYV T
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tel: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: +385 16611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Malta
Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B. V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: +351 214 465 700

Romaéania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 2131183 11

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.t.0.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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