VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Apovomin 3 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ApoOmorfin 2,56 mg
(jafngildir apémorfinhydrokloridhemihydrati 3,00 mg)
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E 1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E 223) 1,0 mg
Natriumkloriod

Vatn fyrir stungulyf

Natriumhydroxid (til pH adlogunar)

Saltsyra, pynnt (til pH adlogunar)

Teer, litlaus vatnslausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum
Til ad framkalla uppkost.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki kottum.

Gefid ekki til baelingar 4 midtaugakerfi.

Gefi0 ekki ef @tandi efni (syrur eda basar), freydandi efni, rokgjorn efni, lifreenir leysar og beittir hlutir
(t.d. gler) hafa verid innbyrt.

Gefid ekki dyrum sem eru med vefildisskort, madi, flog, i miklu @singsastandi, afar veikburda, med
o6samheefdar hreyfingar, i dai, sem skortir edlileg kokviobrogd eda hafa adra greinilega skerdingu a
taugastarfsemi sem geeti valdid asvelgingarlungnabolgu.

Gefid ekki ef um er ad raeda blodrasarbilun, lost eda svafingu.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa adur fengid dopaminblokka (sefandi lyf).

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

3.4 Sérstok varnadaroro

Liklegt er ad dyrid byrji ad kiigast, hvort sem uppkost eiga sér stad eda ekki, 2 til 15 minitum eftir
inndaelingu dyralyfsins og pad getur tekid allt fra 2 minatum til 2,5 kist. Ef ekki tekst a0 framkalla
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uppkost med stakri inndeelingu skal ekki endurtaka inndeaelinguna vegna pess ad hun mun ekki bera
arangur og getur valdid kliniskum merkjum eiturverkunar.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja hundum sem vitad er til ad séu med sleema lifrarbilun skal dyralaeknir ihuga avinning-ahattu
vardandi notkun dyralyfsins fyrir dyr i sliku astandi.

Adur en dyralyfid er gefid parf ad athuga hvenaer efnid var tekid inn (i samhengi vid timasetningar
magatemingar) og hvort hentugt s¢ ad framkalla uppkdst byggt a gerd pess efnis sem tekid var inn (sja
einnig kafla 3.3).

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdio 6gledi og svefnhofga. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

EKKI AKA vegna pess a0 slevandi ahrif geta komid fram.

Synt hefur verid fram & vanskdpunarvaldandi dhrif apoémorfins hja tilraunadyrum og pad berst i
brjostamjolk. Konur eiga ad fordast ad medhondla dyralyfid a medgongu og vid brjostagjof.
Dyralyfid kann a0 valda ofnemisviobrogoum. beir sem hafa ofnemi fyrir apémorfini eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid hud eda augu skal skola tafarlaust med vatni. bvoid hendurnar eftir
notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog algengar Svefnhofgi?;
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Minnkud matarlyst?;
Aukin munnvatnsseyting®;

Sarsauki vid stungu® °;

Algengar Vessapurrd® ©;
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Hradtaktur®; heegtaktur®;
medferd):

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla | Lagur blodprystingur.
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

@ Skammvinn og geta tengst lifedlisfraeedilegri svorun vegna pess pegar dyr kugast.
® Veegur eda i medallagi mikill.
¢ Orlitil.

Hugsanlegt er ad dyrid kasti oft upp og uppkost geta komid fram nokkrum klukkustundum eftir ad
inndeling fer fram.

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



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja hundum.

Medganga og mjolkurgjof:

Synt hefur verid fram 4 vanskdpunarvaldandi dhrif apomorfins hja kaninum og eiturverkanir & fostur
hja rottum vio steerri skammta en radlagda skammta handa hundum.

Vegna pess ad apomorfin skilst ut 1 brjostamjolk pegar pad er notad handa mjélkandi tikum skal
fylgjast vel med hvolpum hvad vardar aukaverkanir.

Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu 4vinnings-/dhattumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sefandi lyf (t.d. klorpromasin, haloperiddl) og ogledistillandi lyf (metoklopramid, domperidon) draga
ur eda baela uppsoludrvandi virkni eftir gjof apémorfins.

Ef 6piot eda barbiturdt hafa verid gefin eda tekin inn adur getur pad valdid samlegdardhrifum a
midtaugakerfi og 6ndunarbaelingu vid notkun apomorfins.

Radlagt er ad geeta varudar pegar hundar fa adra dopaminblokka, a bord vid kabergolin, vegna
hugsanlegra samlegdarahrifa 4 bord vid versnun eda homlun uppkasta.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.

Adeins til stakrar lyfjagjafar undir hd.

0,05-0,1 mg af apomorfinhydrokloridhemihydrati 4 hvert kg likamspyngdar (u.p.b. 0,02-0,03 ml af
dyralyfi a hvert kg likamspyngdar).

Nota parf sprautu med videigandi kvarda svo unnt sé ad gefa naudsynlegt skammtasteerd 4 réttan hatt.
Petta er einkum mikilvaegt pegar sprauta skal litlu magni. Akvarda skal likamspyngd eins nikveemlega
og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Ekki ma nota lausnina ef hin er ordin graen.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Of storir skammtar af apomorfini geta valdid beelingu & 6ndun og/eda hjarta, drvun (esingi, flogum)
e0a baelingu midtaugakerfis, langvarandi uppkdstum, eda mjog sjaldan oroda, esingi eda jafnvel
krémpum.

Vid sterri skammta getur apémorfin einnig komid i veg fyrir uppkost.

Nota ma naloxon til ad knyja til baka ahrif apémorfins & midtaugakerfi og 6ndun.

fhuga skal gjof ogledistillandi lyfja 4 bord vid metoklopramid og maropitant ef uppkdst verda
langvarandi.

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

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR



4.1 ATCvet kédi: QNO4BCO7
4.2  Lyfhrif

Apomorfin er aporfinafleida af flokki dibenzokinélina og samtengd afleida morfins, an nokkurra
verkjastillandi, 6piatvirkra eda dvanabindandi eiginleika.

{ minni skommtum virkjar apomorfin uppkost med pvi ad 6rva dopamin D2-vidtaka & kveikjusvadi
efnavidtaka (CTZ).

Sterri skammtar af apémorfini kunna ad koma i veg fyrir uppkdst med pvi ad 6rva p-vidtaka i
uppkastastod heilans.

4.3 Lyfjahvorf

Apomorfin frasogast hratt eftir gj6f undir hao.

Apomorfin binst proteinum i plasma ad verulegu leyti.

Apomorfin umbrotnar ad verulegu leyti i lifur 1 6virk umbrotsefni. Umbrotsefnin og 6breytt apémorfin
i mjog litlu magni (<2%) skiljast it med pvagi. Pad skilst einnig Gt med brjostamjolk.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 36 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

5 ml og 10 ml hettuglas: Geymid 1 keeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa.
20 ml hettuglas: Ma ekki frjosa.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Hettuglos ar gleri af gerd I med 5, 10 eda 20 ml, sem lokad er med bromobutylhududum gummitappa
og innsiglud med alloki. Hverju hettuglasi er pakkad i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Askja med 1 hettuglasi med 5 ml
Askja med 1 hettuglasi med 10 ml
Askja med 1 hettuglasi med 20 ml

Fjolpakkning med 10 hettugldsum med 5 ml
Fjolpakkning med 10 hettugldsum med 10 ml

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/18/011/01

8.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 3. desember 2018.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. oktéber 2025.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar 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

VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja
Stok pakkning: 5, 10 og 20 ml hettuglos
Fjolpakkning: 10 x 5 ml og 10 x 10 ml hettuglos

1.  HEITI DYRALYFS

Apovomin 3 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Apomorfin 2,56 mg
(jafngildir apémorfinhydrokloridhemihydrati 3,00 mg)

‘ 3. PAKKNINGASTARD

5ml

10 ml

20 ml

10 x 5 ml
10 x 10 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir h0.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/44aa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Vardandi 5 og 10 ml hettuglasio:
Geymio i keeli (2 °C til 8 °C).



Ma ekki frjosa.

Vardandi 20 ml hettuglasio:
M3 ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/18/011/01

| 15. LOTUNUMER

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

5 ml/ 10 ml /20 ml hettuglas ur gleri

1.  HEITI DYRALYFS

Apovomin
5ml

10 ml

20 ml

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Apomorfinhydrokloridhemihydrat 3 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ....
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Apovomin 3 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ApoOmorfin 2,56 mg
(jafngildir apémorfinhydrokloridhemihydrati 3,00 mg)
Hjalparefni:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 1,0 mg

Teer, litlaus vatnslausn.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad framkalla uppkost.

5. Frabendingar

Gefio ekki kottum.
Gefio ekki til baelingar 4 midtaugakerfi.

Gefi0 ekki ef @etandi efni (syrur eda basar), freydandi efni, rokgjor efni, lifreenir leysar og beittir
hlutir (t.d. gler) hafa verid innbyrt.

Gefid ekki dyrum sem eru med vefildisskort, maedi, flog, i miklu asingsastandi, afar veikburda, med
o6samheefoar hreyfingar, i dai, sem skortir edlileg kokvidbrogd eda hafa einhverja greinilega skerdingu
4 taugastarfsemi sem geeti valdid asvelgingarlungnabolgu.

Gefid ekki ef um er ad raeda bloédrasarbilun, lost eda svaefingu.

Gefid ekki dyrum sem hafa 40ur fengio dopaminblokka (sefandi 1yf).

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Liklegt er ad dyrid byrji ad kugast, hvort sem uppkost eiga sér stad eda ekki, 2 til 15 minatum eftir
inndelingu dyralyfsins og pad getur tekid allt fra 2 minatum til 2,5 klst. Ef ekki tekst ad framkalla

uppkost med stakri inndeelingu skal ekki endurtaka inndelinguna vegna pess ad hun mun ekki bera
arangur og getur valdid kliniskum merkjum eiturverkunar.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
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Hja hundum sem vitad er til a0 séu med sleema lifrarbilun skal dyraleeknir ihuga avinning-ahattu
vardandi notkun dyralyfsins fyrir dyr i sliku astandi.

Adur en dyralyfid er gefid parf ad athuga hvenaer efnid var tekid inn (i samhengi vid timasetningar
magatemingar) og hvort hentugt s¢ ad framkalla uppkdst byggt a gerd pess efnis sem tekid var inn (sja
einnig kaflann ,,Frabendingar®).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdio 6gledi og svefnhofga. Ef sd sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til laknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

EKKI AKA vegna pess ad slevandi ahrif geta komid fram.

Synt hefur verid fram & vanskdpunarvaldandi dhrif apomorfins hja tilraunadyrum og pad berst
brjéstamjolk. Konur eiga ad fordast ad medhondla dyralyfid a medgongu og viod brjostagjof.
Dyralyfid kann ad valda ofnemisviobrogoum. Peir sem hafa ofnemi fyrir apémorfini eda einhverju
hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid hud eda augu skal skola tafarlaust med vatni. bvoid hendurnar eftir
notkun.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja hundum.

Synt hefur verid fram 4 vanskdpunarvaldandi ahrif apémorfins hja kaninum og eiturverkanir 4 fostur
hja rottum vio steerri skammta en radlagda skammta handa hundum.

Vegna pess ad apomorfin skilst ut 1 brjostamjolk pegar pad er notad handa mjolkandi tikum skal
fylgjast vel med hvolpum hvad vardar aukaverkanir.

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Sefandi lyf (t.d. klorpromasin, haloperidol) og ogledistillandi lyf (metoklopramid, domperidon) draga
ur eda beela uppsoludrvandi virkni eftir gjof apémorfins.

Ef 6pitt eda barbitardt hafa verid gefin eda tekin inn adur getur pad valdid samlegdarahrifum a
midtaugakerfi og dndunarbalingu vid notkun apémorfins.

Radlagt er ad geeta varudar pegar hundar fa adra dopaminblokka, 4 bord vid kabergolin, vegna
hugsanlegra samlegdarahrifa 4 bord vid versnun eda homlun uppkasta.

Ofskémmtun:

Of storir skammtar af apomorfini geta valdid beelingu & 6ndun og/eda hjarta, drvun (esingi, flogum)
eda baelingu midtaugakerfis, langvarandi uppkdstum, eda mjog sjaldan orda, esingi eda jafnvel
krémpum.

Vid sterri skammta getur apémorfin einnig komid i veg fyrir uppkost.

Nota ma naloxon til ad knyja til baka ahrif apémorfins & midtaugakerfi og 6ndun.

fhuga skal gjof ogledistillandi lyfja 4 bord vid metoklopramid og maropitant ef uppkost verda
langvarandi.

<Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:>

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

7. Aukaverkanir

Hundar:

Mjo6g algengar Svefnhofgi®;

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Minnkup matarlyst®;
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Aukin munnvatnsseyting® (aukin munnvatnsframleidsla);

Sarsauki vid stungu®°.

Algengar Vessapurrd® ©;
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Hradtaktur® (hradur hjartslattur), heegtaktur® (heegur
medferd): hjartslattur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad detla | Lagur blodprystingur.
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

* Skammvinn og geta tengst lifedlisfreedilegri svorun vegna pess pegar dyr kugast.

b Veegur eda i medallagi mikill.

¢ Orlitil.

Hugsanlegt er ad dyrid kasti oft upp og uppkost geta komid fram nokkrum klukkustundum eftir ad

inndaeling fer fram.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilatlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is.

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

Til notkunar undir hud.

Adeins til stakrar lyfjagjafar undir hd.

0,05-0,1 mg af apomorfinhydrokloridhemihydrati 4 hvert kg likamspyngdar (u.p.b. 0,02-0,03 ml af
dyralyfi a hvert kg likamspyngdar).

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Nota parf sprautu med videigandi kvarda svo unnt sé ad gefa naudsynlega skammtastaerd a réttan hatt.
betta er einkum mikilvaegt pegar sprauta skal litlu magni.

Ekki ma nota lausnina ef htn er ordin graen.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Hvad vardar 5 og 10 ml hettuglasio:

Geymid 1 keeli (2 °C til 8 °C).
Ma ekki frjosa.

Hvad vardar 20 ml hettuglasio:
Ma ekki frjosa.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og umbudunum 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir 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 urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaeroir
1S/2/18/011/01

Pakkningasteerdir:

Askja meo 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml eda 20 ml.
Fjolpakkning med 10 hettuglosum med 5 ml eda 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

10/2025
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

17.

Adrar upplysingar
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