VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir grisi.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Toltrazuril 30,0 mg
jarn (1) 133,4mg
(sem gleptoferron 355,2 mg)
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Fenol 6,4 mg

Natrium klorid

Natrium dékusat

Simetikon fleyti

Vatnsfri kisilkvooa

Povidon

Vatn fyrir stungulyf

Dokkbran dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (grisir fra 24 til 96 klukkustundum eftir got).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til samtimis fyrirbyggjandi medferdar gegn blddleysi af véldum jarnskorts og fyrirbyggjandi
medferdar gegn kliniskum einkennum hnislasottar (nidurgangi) og til ad minnka Gtskilnad af
eggblédrum (oocysts), hja grisum & svinablum med stadfesta ségu um hnislasott af voldum
Cystoisospora suis.

3.3 Frabendingar
Notid ekki handa grisum sem grunur leikur a ad pjaist af skorti & E-vitamini og/eda seleni.
3.4 Sérstok varnadarord

Eins og vid 4 um onnur snikjudyralyf getur mikil og endurtekin notkun frumdyraeydandi lyfja Ur sama
flokki leitt til polmyndunar.

Raodlagt er ad gefa 6llum grisum i gotinu dyralyfid.

pegar klinisk ummerki hnislaséttar eru ordin augljés hefur smagirnio pegar skaddast. bvi & ad gefa
Ollum dyrum dyralyfid adur en gera ma rad fyrir ad klinisk einkenni komi i 1jés, p.e. a einkennalausa
timabilinu eftir smit.

Hreinleetisadgerdir geta dregid Ur heettu a hnislasétt hja svinum. Samhlida medferdinni er pvi radlagt
ad beeta hreinlaeti & svinabdinu, einkum med pvi ad draga Ur raka og 6hreinindum.
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Dyralyfid er raddlagt handa grisum sem vega 0,9 til 3 kg.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

EkKi & ad gefa steerri skammt en radlagt er, par sem 6ryggismork dyralyfsins eru 1dg. Ekki méa gefa
lyfid oftar en einu sinni.

EKkKi er radlagt ad nota dyralyfid handa grisum sem vega minna en 0,9 kg.

Eingbngu & ad nota lyfid pegar syking af véldum Cystoisospora suis hefur verid stadfest & svinabuinu
adur. Dyraleeknirinn sem annast medferdina a ad taka tillit til nidurstadna kliniskra rannsokna og/eda
greininga a saursynum og/eda vefjafreedilegra nidurstadna sem stadfesta tilvist C. suis vid fyrri
sykingar & svinabuinu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir jarni (sem gleptéferron komplex), toltrazurili eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Utsetning fyrir dyralyfinu getur valdid ertingu i augum eda aukaverkunum & had. Fordast 4 ad lata
dyralyfid komast i snertingu vid hid eda augu. Ef dyralyfid berst & h(id eda i augu fyrir slysni & ad
skola pad af med vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni getur pad valdid stadbundnum
vidbrégdum svo sem ertingu, hnidum i hid eda alvarlegum bradaofnzemisvidbrogdum hja nemum
einstaklingum. Geeta parf ad pvi ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid skada fyrir 6fedd bérn. bungadar konur og konur sem aztla ad verda pungadar
skulu fordast snertingu vid dyralyfid, einkum ad sprauta sig med pvi fyrir slysni.

Pvoid hendur eftir notkun.

3.6 Aukaverkanir

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

1 Eftir inndaelingu stungulyfja sem innihalda jarn, tengt arfgengum pattum eda skorti & E-vitamini
og/eda seleni eda auknu nemi fyrir sykingum vegna timabundinnar hémlunar & starfsemi
atfrumnakerfisins (reticuloendothelial system).

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
maé finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

A ekKi vid.

3.8 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til gjafar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun, ad lagmarki i 20 sekdndur.

Radlagdur skammtur er 45 mg af toltrazurili og 200 mg af jarni fyrir hvern gris, p.e. 1,5 ml af
dyralyfinu fyrir hvern gris, gefid einu sinni med stakri inndeelingu i vodva aftan vid eyra 24 til
96 klukkustundum eftir got.

Oheett er ad stinga allt ad 30 sinnum i gegnum tappa & 100 ml hettuglésum. Ohatt er ad stinga allt ad
20 sinnum i gegnum tappa & 250 ml og 500 ml hettuglésum. Ef naudsynlegt er ad gefa fleiri skammta
en petta er radlagt ad nota fjolskammta sprautu.

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

I rannséknum & 6ryggi dyralyfsins saust aukid naemi fyrir (alteekum) bakteriusjukdémum, lidbdlgur og
igerd eftir ofskdmmtun af einhverju tagi og ekki var haegt ad utiloka skammtahada aukningu &
danartioni.

Medan a ranns6knum & ofskdmmtun st6d saust timabundio faekkun raudra blodkorna, leekkad hlutfall
raudra bl6dkorna (hematokrit) og minnkud péttni hemdglobins, an kliniskra ummerkja eftir dag 14.
eftir gjof staks skammts sem nam preféldum steersta radlégdum skammti (ad medaltali 261 mg af
toltrazurili og 1.156 mg af jarni fyrir hvern gris) i rannséknum & éryggi dyralyfsins vid notkun hja
marktegundinni. Vid prefaldan radlagdan skammt (135 mg af toltrazurili og 600 mg af jarni fyrir
hvern gris) sast eingdngu vaeg og timabundin feekkun raudra blédkorna eftir 21 dag.

EkKi hefur verid lagt mat a notkun skammta steerri en 150 mg/kg/dag af toltrazurili og 667 mg/kg/dag
af jarni, p.e. 3 sinnum steersti radlagoi skammtur, i rannséknum & 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja
marktegundinni. ol gagnvart dyralyfinu eftir endurtekna notkun hefur ekki verio metid.

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

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjo6t og innmatur: 70 dagar.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:

QP51AJ51

4.2  Lyfhrif

Toltrazuril er triazindn afleida sem notud er sem lyf gegn frumdyrum. Pad drepur hnisla (coccidia) af
&ttkvislinni Cystoisospora & 6llum proskastigum innan frumu, p.e. vid kynlausa &xlun (merogony) og
kynaxlun (gamogony).

Jarn er naudsynlegt snefilefni. Pad gegnir lykilhlutverki vid flutning sirefnis med hemdglébini og

myégldbini og leikur lykilhlutverk i virkni sumra ensima, svo sem cytokroma, katalasa og peroxidasa.
Stungulyf sem innihalda jarntengdar sykrur, svo sem gleptéferron, eru vidurkennd bl6daukandi



dyralyf og auka marktaekt péttni hemaoglébins hja grisum sem aldir eru vid krefjandi adstaedur, par sem
mjolkurfaedi eitt sér i nokkrar vikur er ekki naegur jarngjafi. Eftir gjof i voova frasogast gleptoferron
og er umbrotid pannig ad jarnid losnar til notkunar og/eda geymslu, i samraemi vid naringarastand
dyrsins. Umframjarn er einkum geymt i lifur.

4.3  Lyfjahvorf

Eftir gjof 1,5 ml af Forceris i vodva hja hverjum gris naest hamarkspéttni toltrazurils sem nemur 7 mg/I
u.p.b. 6 dogum eftir lyfjagjofina (Tmax & bilinu 4 til 7 dagar) og var AUC u.p.b. 57 dag-mg/I.

Toltrazuril er einkum umbrotid i toltrazuril sulfon. Eftir gjof 1,5 ml af Forceris i vodva hja hverjum
gris naest hdmarkspéttni toltrazuril salféns sem nemur 10 mg/l u.p.b. 13 dogum eftir lyfjagjéfina (Tmax
a bilinu 10 til 19 dagar), AUC var u.p.b. 183 dag-mg/I.

Brotthvarf toltrazurils og toltrazuril sulfons er hzgt, og er helmingunartimi hvors um sig 3 dagar.
Utskilnadur verdur einkum med saur.

Eftir gjof 1,5 ml af Forceris i védva hja hverjum gris frasogast jarn hratt fra stungustadnum i haraedar
0g vessazdar og nadist hamarkspéttni sem nam 645 mikrég/ml eftir u.p.b. 0,5 dag, AUC var u.p.b.
699 dag.mikrég/ml. par sem jarn er endurnytt i likamanum er litill hluti pess jarns sem frasogast
skilinn ut. Mjog litid jarn tapast i saur, svita og pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gegnse hettuglds ur marglaga plasti (polyprépylen/etylen vinyl alkohol/polyprépylen) med tappa ar
bréomébutyl gummii sem hadadur er med fliorfilmu eda tappa ur klérébutyl gmmii, og hettu ur ali,

med plastflipa, sem innihalda 100 ml, 250 ml eda 500 ml af stungulyfi, dreifu.

Pakkningasteerdir:

Askja med 1 hettuglasi med 100 mi
Askja med 1 hettuglasi med 250 ml
Askja med 1 hettuglasi med 500 ml
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé 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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/235/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23/04/2019

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 30 mg af toltrazurili og 133 mg af jarni (111) (sem gleptéferron)

3. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. MARKDYRATEGUND(IR)

Svin (grisir fra 24 til 96 klukkustundum eftir got).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til gjafar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun, ad lagmarki i 20 sekdndur.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 70 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/4aéa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

@

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/235/001 (100 ml)
EU/2/19/235/002 (250 ml)
EU/2/19/235/003 (500 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi & hettuglasi

1. HEITI DYRALYFS

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml stungulyf, dreifa

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 30 mg af toltrazurili og 133 mg af jarni (111) (sem glept6ferron)

3. MARKDYRATEGUND(IR)

Svin (grisir fra 24 til 96 klukkustundum eftir got).

| 4. IKOMULEIPIR

Til gjafar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun, ad lagmarki i 20 sekdndur.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 70 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaéa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

&

| 9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Forceris 30 mg/ml + 133 mg/ml stungulyf, dreifa fyrir grisi

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Toltrazuril 30,0 mg
jarn (1) 133,4 mg
(sem gleptoferron 355,2 mg)
Hjalparefni:

Fendl 6,4 mg
Dokkbran dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin (grisir fra 24 til 96 klukkustundum eftir got).

4.  Abendingar fyrir notkun

Til samtimis fyrirbyggjandi medferdar gegn blddleysi af véldum jarnskorts og fyrirbyggjandi
medferdar gegn kliniskum einkennum hnislasottar (nidurgangi) og til ad minnka utskilnad af
eggblodrum (oocysts), hjé grisum & svinabium med stadfesta sogu um hnislasott af voldum
Cystoisospora suis.

5. Frabendingar

Notid ekki handa grisum sem grunur leikur & ad pjist af skorti & E-vitamini og/eda seleni.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Eins og vid a um onnur snikjudyralyf getur mikil og endurtekin notkun frumdyraeydandi lyfja Ur sama
flokki leitt til polmyndunar.

Radlagt er ad gefa 6llum grisum i gotinu dyralyfid.

pegar klinisk ummerki hnislaséttar eru ordin augljés hefur smagirnio pegar skaddast. bvi & ad gefa
Ollum dyrum dyralyfid &dur en gera mé rad fyrir ad klinisk einkenni komi i ljos, p.e. & einkennalausa
timabilinu eftir smit.

Hreinlaetisadgerdir geta dregid Ur hattu & hnislasétt hja svinum. Samhlida medferdinni er pvi radlagt
ad baeta hreinlati & svinabuinu, einkum med pvi ad draga ar raka og 6hreinindum.

Dyralyfid er radlagt handa grisum sem vega 0,9 til 3 kg.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:
Ekki & ad gefa sterri skammt en rédlagt er, par sem 6ryggismork dyralyfsins eru Iag. Ekki ma gefa
lyfid oftar en einu sinni.
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EKkKi er radlagt ad nota dyralyfid handa grisum sem vega minna en 0,9 kg.

Eingdngu & ad nota dyralyfio pegar syking af véldum Cystoisospora suis hefur verid stadfest &
svinabdinu &dur. Dyraleknirinn sem annast medferdina & ad taka tillit til nidurstadna kliniskra
rannsokna og/eda greininga & saursynum og/eda vefjafredilegra nidurstadna sem stadfesta tilvist C.
suis vid fyrri sykingar & svinabuinu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir jarni (sem gleptoferron komplex), toltrazurili eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Utsetning fyrir dyralyfinu getur valdid ertingu i augum eda aukaverkunum & hid. Fordast & ad lata
dyralyfid komast i snertingu vid huo eda augu. Ef dyralyfid berst & h(d eda i augu fyrir slysni 4 ad
skola pad af med vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni getur pad valdid stadbundnum
vidbrégdum svo sem ertingu, hnidum i hid eda alvarlegum bradaofnzmisvidbrogdum hja nemum
einstaklingum. Gata parf ad pvi ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdio skada fyrir 6fedd born. bungadar konur og konur sem aztla ad verda pungadar
skulu fordast snertingu vid dyralyfid, einkum ad sprauta sig med pvi fyrir slysni.

Pvoid hendur eftir notkun.

I\/Ieéqanqa og mjo6lkurgjof:
A ekki vid.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskommtun:

I ranns6knum & 6ryggi dyralyfsins saust aukid naemi fyrir (alteekum) bakteriusjukdémum, lidbdlgur og
igero eftir ofskommtun af einhverju tagi og ekki var haegt ad utiloka skammtahada aukningu &
danartioni.

Medan 4 ranns6knum & ofskdmmtun st6d saust timabundid faekkun raudra blodkorna, leekkad hlutfall
raudra blddkorna (hematokrit) og minnkud péttni hemadglobins, &n kliniskra ummerkja eftir dag 14.
eftir gjof staks skammts sem nam prefoldum steersta radlogdum skammti (ad medaltali 261 mg af
toltrazurili og 1.156 mg af jarni fyrir hvern gris) i rannsoknum & 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja
marktegundinni. Vid prefaldan radlagdan skammt (135 mg af toltrazurili og 600 mg af jarni fyrir
hvern gris) sast eingdngu veeg og timabundin feekkun raudra blédkorna eftir 21 dag.

Ekki hefur verid lagt mat a notkun skammta steerri en 150 mg/kg/dag af toltrazurili og 667 mg/kg/dag
af jarni, p.e. 3 sinnum steersti radlagdi skammtur, i rannséknum & 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja
marktegundinni. bol gagnvart dyralyfinu eftir endurtekna notkun hefur ekki verid metid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Svin (grisir fra 24 til 96 klukkustundum eftir got):
Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Ofnamisvidbrogd, daudil.

15



L Eftir inndeelingu stungulyfja sem innihalda jarn, tengt arfgengum pattum eda skorti & E-vitamini
og/eda seleni eda auknu nemi fyrir sykingum vegna timabundinnar hémlunar & starfsemi
atfrumnakerfisins (reticuloendothelial system).

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

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

Til gjafar i vodva.

Radlagour skammtur er 45 mg af toltrazurili og 200 mg af jarni fyrir hvern gris, p.e. 1,5 ml af
dyralyfinu fyrir hvern gris, gefid einu sinni med stakri inndeaelingu i védva aftan vio eyra 24 til

96 klukkustundum eftir got.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun, ad lagmarki i 20 sekdndur.

Ohaett er ad stinga allt ad 30 sinnum i gegnum tappa & 100 ml hettuglésum. Ohztt er ad stinga allt ad
20 sinnum i gegnum tappa & 250 ml og 500 ml hettuglésum. Ef naudsynlegt er ad gefa fleiri skammta
en petta er radlagt ad nota fjolskammta sprautu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 70 dagar.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og merkimidanum &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/19/235/001: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 100 ml
EU/2/19/235/002: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 250 ml
EU/2/19/235/003: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 500 ml
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og og framleidandi sem er &byrqur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til
bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 1151

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
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