VIDAUKI I

SAMANTEKT AEIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Felpreva blettunarlausn fyrir litla ketti (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir medalstéra ketti (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir stora ketti (> 5,0 — 8,0 kg)

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Hvert blettunardhald inniheldur:

RUmmal Tigblaner Emddepsido | Prazikvantel
stakskammts
[mi]

Felpreva fyrir litla ketti 0,37 ml 36,22 mg 7,53 mg 30,12 mg
(1,0 - 2,5 kg)

Felpreva fyrir medalstora ketti 0,74 ml 72,45 mg 15,06 mg 60,24 mg
(>2,5-5,0kg)

Felpreva fyrir stora ketti 1,18 ml 115,52 mg 24,01 mg 96,05 mg
(>5-8,0kg)

Hjélparefni:

2,63 mg/ml batylhydroxyanisél (E320) og 1,10 mg/ml batylhydroxyt6lden (E321) sem andoxunarefni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.

Teer gul til raud lausn.

Litabreytingar geta komid fram vid geymslu. petta hefur ekki ahrif & gaedi lyfsins.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Handa kéttum sem eru med eda eru i heettu & ad f& blandad snikjudyrasmit/-sykingu. Dyralyfid er

eingdngu &tlad til notkunar pegar veita @ medferd vid Gtsniklum, bandormum og pradormum

samtimis.

Overa

e Til meoferdar vid flom (Ctenocephalides felis) og mitlum (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus) hja
kottum til tafarlausrar og vidvarandi drepandi verkunar i 13 vikur.

e Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraaetlun til ad na stjorn a ofnaemishidbdlgum vegna
fléabits (FAD).



e Til medhdndlunar vid veegum til midlungsveegum mauraklada (Notoedres cati).
e Til medhdndlunar sykinga af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Pradormar i meltingarfeerum (pradormar)

Til medhondlunar sykinga af véldum:

o Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)

o Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

o Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Lungnaormar (pradormar)

Til medhondlunar sykinga af voldum:

° Aelurostrongylus abstrusus (fullordinn)
° Troglostrongylus brevior (fullordinn)

Bandormar (Cestoda)

Til medhondlunar sykinga af voldum:

° Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og éfullproska fullordnir)
° Taenia taeniaeformis (fullordnir)

4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Utsniklar verda ad byrja ad narast & hyslinum til pess ad verda Gtsettir fyrir tigolaner, par af leidandi
er ekki haegt ad utiloka ad sjukdomar berist med sniklinum.

pol snikla gegn hverjum flokki sniklalyfja sem eru i samsetta lyfinu getur myndast eftir tida og
endurtekna notkun sniklalyfja i peim flokkum undir vissum kringumstaedum. Notkun pessa dyralyfs
atti ad byggjast a mati & hverju tilfelli fyrir sig og & faraldsfreedilegum upplysingum & hverjum stad
um hversu nem su tegund sem medhdndla skal er fyrir sykingunni, til ad minnka hettu & myndun
Onamis seinna meir.

Sapupvottur eda vatnsbad dyrsins strax eftir ad lyfid er borid & getur dregid ar verkun lyfsins. bvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna skorts & fyrirliggjandi gégnum er ekki malt med notkun hja kettlingum sem eru yngri en
10 vikna eda léttari en 1 kg.

Dyralyfid er &tlad til utvortis notkunar og & ekki ad gefa pad & annan héatt, t.d. til inntoku.

Berid adeins & dskaddada hud. Berid lyfid & eins og lyst er i kafla 4.9 til ad koma i veg fyrir ad dyrid
sleiki sig og taki inn dyralyfid. Fordist ad kétturinn, sem verid er ad medhondla eda adrir kettir, nai ad
sleikja hidina par sem lyfid er borid &, 4dur en han pornar. Upplysingar um einkenni eftir toku um
munn (t.d. eftir ad kottur hefur sleikt efnid) eru i kafla 4.6.

Lyfid getur verid ertandi fyrir augu. Berist lyfid fyrir slysni i augu & ad skola pau tafarlaust med hreinu
vatni. Ef erting i augum kemur fram skal leita til dyraleknis.

Engin reynsla er af notkun dyralyfsins hja veikum og veikburda dyrum og pvi skal adeins nota
dyralyfid ad undangengnu mati & avinningi og &heettu fyrir pessi dyr.

Brad einkenni lungnabdlgu geta komid fram eftir medferd sem afleiding af bolgusvérun sjaklings vio
dauda T. brevior lungnaorma, einkum hja ungum kéttum.



Ekki skal nota dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili. Fra klinisku sjénarmidi er ekki melt med
notkun lyfsins med minna en 3 méanada millibili vegna 3 manada virkni pess gegn flom og mitlum.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi lyfsins fyrir ketti eftir fleiri en 4 samfelldar medferdir og
likur eru & uppsofnun tigolaner. Endurteknar medferdir skal einskorda vid takmorkud
einstaklingsbundin tilvik samkvaemt mati abyrgs dyralaeknis a dvinningi og ahattu. Sja kafla 4.10 og
5.2.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid geeti valdio einkenni fra taugakerfi og timabundinni haekkun blédsykurs eftir inntoku fyrir
slysni.

Hvorki mé reykja, borda né drekka medan unnid er med dyralyfid.

Pvoid hendur eftir notkun.

Notudum ahdldum skal farga strax og ekki skilja eftir par sem born na til eda sja.

Ef innihald &haldsins kemst Gvart i snertingu vid hud skal samstundis pvo efnid af med sapu og vatni.
Dyralyfid getur verid ertandi fyrir augu. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni skal skola augun
vandlega med miklu vatni.

Ef hi6- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er 6vart tekid inn, sérstaklega af bérnum, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

par sem greint hefur verid fra eiturverkunum a fostur hja dyrum a rannséknarstofu eftir Gtsetningu
fyrir tigolaner og emddepsidi, skulu pungadar konur og konur sem fyrirhuga pungun nota hanska til ad
fordast beina snertingu vid lyfid.

Pungadar konur skulu fordast snertingu vid medferdarsvaedid fyrstu 24 klukkustundirnar eftir ad lyfio
er borid a og par til medferdarsvaedio er ekki lengur greinanlegt. Halda skal bérnum fra
medhodndludum dyrum i 24 tima eftir notkun lyfsins. bess skal geett ad bérn séu ekki i langvarandi og
mikilli snertingu vio medhondlada ketti par til medferdarsveaedi er ekki lengur greinanlegt. Malt med
ad medhondla dyr & kvoldin. A medferdardaginn ma ekki leyfa medhdndludum dyrum ad sofa i sama
rami og eigandinn, og a pad sérstaklega vid um born og pungadar konur.

Dyralyfid getur litad eda skemmt &kvedin efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/méalada
fleti. Latid pvi stadinn sem lyfid er borid & porna &dur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan geta komid fyrir veeg og skammvinn vidbrogd & medferdarsvadi eftir notkun, svo sem klor,
hérundsrodi, pynning & feldi og/eda bolga. Algengt er ad lyfid hafi ahrif & utlit medferdarsvedis, t.d.
ad timabundinn harbruskur myndist.

Truflanir & taugastarfsemi eins og 6samhafdar hreyfingar og skjalfti geta 6rsjaldan komid fyrir.
Orsjaldan geta komid fyrir veegir og skammvinnir kvillar i meltingarkerfi & bord vid offramleidslu
munnvatns eda uppkdst. Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn sleikir sig par sem lyfid er borid &
strax eftir medferd. | einstaka tilvikum getur fylgt pessum einkennum 6sértaek einkenni & bord vid
streitu, mjalm eda lystarleysi.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjélkurgjof og varp

Eiturverkunum a féstur er lyst hja dyrum & rannsdknarstofu eftir Gtsetningu fyrir tigélaner og
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emodepsidi. EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja kettlingafullum eda mjélkandi kottum,
og pvi er ekki malt med notkun hja peim dyrum.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Emddepsid er hvarfefni P-glykoproteins. Samhlida medferd med édrum efnum sem eru
hvarfefni/hemlar P-glykdproteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki stérhringslaktona,
erytrdmycin, prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til blettunar. Adeins til notkunar Utvortis.

Skammtar

Rédlagoir lagmarksskammtar eru 14,4 mg tigolaner / kg likamspunga, 3 mg emdédepsid / kg

likamspunga, 12 mg prasikvantel / kg likamspunga sem jafngildir 0,148 ml lyfs / kg likamspunga.

Likamspyngd | Steerd ahaldsins sem & Rummal Tigolaner Emaddepsid Prasikvantel
kattar (kg) | ad nota: einingar (mg/kg (mg/kg (mg/kg
Felpreva blettunarlausn (ml) likamspyngdar) | likamspyngdar) | likamspyngdar)
1,0-25 fyrir litla ketti 0,37 14,5-36,2 30-75 12,0-30,1
2,6 -50 fyrir medalstdra ketti 0,74 14,5-279 3,0-58 12,0-23,2
5,1-8,0 fyrir stora ketti 1,18 14,4 -227 3,0-47 12,0-188
>8,0 Notid videigandi samsetningu af ahéldum

Medferdaraatiun

Adeins skal veita medferd pegar veita & medferd vid utsniklum, bandormum og pradormum samtimis.
Ef ekki er um blandadar sykingar ad reeda eda ef ekki er haetta & blondudum sykingum skal nota
videigandi prongvirkt sniklalyf.

Fleer og mitlar
Dyralyfid er virkt gegn flom og mitlum i 13 vikur.

Ef porf er & endurmedferd innan 13 ménada eftir notkun skal nota videigandi prongvirkt dyralyf.

Mitlar

Til medferdar vid eyrnamaurum (Otodectes cynotis) og mauraklada (Notoedres cati) skal nota einn
stakan skammt af dyralyfinu.

Dyraleaknir skal meta arangur medferdar og porfina & annarri medferd med prongvirku sniklalyfi ad
4 vikum loknum.

Dyralaknir skal stadfesta d&rangur medferdar 1 manudi eftir ad medferd lykur vegna einstakra tilfella
af stokum eyrnamitlum sem lifa medferdina af og pvi hattunnar & nyrri eyrnamaurasykingu.

Pradormar og bandormar i meltingarvegi

Til medferdar vid pradormum og bandormum skal nota einn skammt af dyralyfinu. Porf og tioni
endurmedferdar skal vera i samraemi vid radleggingar dyraleknis sem avisar lyfinu og med hlidsjon af
faraldsfraeedilegum adsteedum & stadnum sem og hegdun kattarins.

Ef porf er & endurmedferd innan 3 manada eftir gjof skal nota videigandi prongvirkt dyralyf.

Lungnaormar
Til medferdar gegn lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior, er malt

med einni medferd med lyfinu og sidan annarri medferd tveimur vikum sidar med blettunarlausn fyrir
ketti sem inniheldur 21,4 mg/ml af emddepsidi og 85,8 mg/ml af prasikvantel par sem ekkert dyralyf
inniheldur eingdngu emaodepsid sem virkt efni.

Lyfjagjof

Notid skeeri (1) til ad opna pynnuna sem er med barnadryggislasingu. Dragid pynnurnar i sundur (2)
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og fjarlaeqgid blettunarahaldid ar pakkningunni (3).

6).

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna, par til hudin er synileg (7).
Feerid topp &haldsins ad hudinni og kreistid dkvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldio berist
beint & hudina (7). Med pvi ad bera lyfid & nedst vid hofudkipuna er dregid Ur haettunni & ad kétturinn
geti sleikt lyfio af sér.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Eftir gjof 4 samfelldra medferda af allt ad fimmfoldum radlégdum hamarksskammti hja kettlingum fra
10 vikna aldri og fullordnum kéttum kom fram laekkun a pyngd skjaldkirtils hja sumum karldyrum.
Hja fulloronum kottum kom fram skammvinn haekkun lifrarensima (ASAT, ALAT), asamt fjolhreidra
bl6adsokn i lifur hja einu dyri, hja hopnum sem fékk stéra skammta (5-falda) og haekkun kolesteréls hja
Ollum hépum sem fengu of stéra skammta (3-falda, 5-falda). Engin alteek klinisk einkenni komu fram.
I hépnum sem fékk stora skammta (5-falda) komu fram stadbundin vidbrogd & medferdarsvadinu
(harlos, hérundsrodi, ofvoxtur i htidpekju og/eda ifarandi bolga).

Ekkert moteitur er pekkt.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vié.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur, prazikvantelum i blondum.
ATCuvet flokkur: QP52AA51 prazikvantelum i blondum.



51  Lyfhrif

Tigolaner tilheyrir efnaflokknum bispyrazél. Tigdlaner verkar sem 6flugur hemill & vidtaka
taugabodefnisins gamma-amindsmjorsyru (GABA). Tigolaner er virkara vid blokkun vidtaka hja
skordyrum og mitlum en hja spendyrum in vitro. bad er mitla- og skordyraeitur og er ahrifarikt gegn
mitlum (Ixodes ricinus, I. holocyclus), flom (Ctenocephalides felis) og smamaurum (Notoedres cati,
Otodectes cynotis) hja kéttum.

Fleer sem eru & dyrinu fyrir notkun lyfsins drepast innan 12 klukkustunda. Hja nytilkomnum flém
kemur virkni fram innan 8 klukkustunda i 2 manuadi eftir notkun og par & eftir innan 24 klukkustunda.
Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad nerast til pess ad verda Utsett fyrir
tigolaner. Ixodes ricinus mitlar sem eru a dyrinu fyrir notkun lyfsins drepast innan 24 klst. Ixodes
ricinus nysmitadir mitlar drepast innan 48 klukkustunda i 13 vikur.

Emddepsid er halfsamtengt efni Ur flokki depsipeptida. Pad er virkt gegn 6llum stigum pradorma
(spéluorma og krékormum). bad er emddepsid sem i pessu lyfi er virkt gegn Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus
brevior.

pad verkar & tauga-vodvamotum med pvi ad érva vidtaka Ur flokki sekretin-vidtaka framan taugamota,
sem leidir til ldmunar og dauda sniklanna.

Prazikvantel er afleida pyrazin6isékinélins sem er virkt gegn bandormunum Dipylidium caninum og
Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel frasogast hratt i gegnum yfirbord sniklanna og verkar einkum med pvi ad breyta
gegndraepi Ca** um himnur snikilsins. Petta leidir mikilla skemmda & yfirbordshimnu (integument),
samdrattar snikilsins og I6munar hans, truflunar & efnaskiptum snikilsins og drepur hann ad lokum.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir staka stadbundna notkun lyfsins hja kéttum nadist 1,35 mg/l hdmarkspéttni tigélaner i plasma
12 dogum eftir lyfjagjof. Plasmapéttni tigdlaners leekkadi haegt med 24 daga medalhelmingunartima.
Emodepsid nddi 0,044 mg/l hdmarkspéttni i plasma 1,5 dogum eftir notkun. Plasmapéttni emddepsids
lekkadi med 14,5 daga medalhelmingunartima. Prazikvantel nadi 0,048 mg/l hamarkspéttni i plasma
5 klukkustundum eftir notkun. Plasmapéttni Prazikvantels leekkadi med 10 daga
medalhelmingunartima. Einstaklingsbundinn breytileiki & plasmapéttni og helmingunartima kom fram
fyrir 6l prju efnin. Synt var fram & markteeka lengingu helmingunartima tigolaners eftir endurtekna
skammta, sem leiddi til uppsdfnunar tigdlaners eftir 4 samfelldar medferdir hja kdttum.

Tigolaner og emddepsid umbrotna litid og skiljast adallega it med haegdum. Brotthvarf fer i minna
meeli fram med Gthreinsun um nyru. Prazikvantel umbrotnar ad verulegu leyti i lifur og adeins leifar
pess skiljast it med pvagi og haegdum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Butylhydroxyanisol (E320)

Butylhydroxytolen (E321)

Isépropyliden glyserol

Mjdlkursyra

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.



6.3 Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum: 2 ar.
6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
Geymid ahaldid i alpynnunni til varnar gegn raka.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Huvitt pélypropylenahald med pélyprépylenloki i alpynnu.

Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 1, 2, 10 eda 20 &hald/ahéld (0,37 ml hvert).
pynnupakkningar i pappatskju sem inniheldur 1, 2, 10 eda 20 ahald/ahéld (0,74 ml hvert).
Ppynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 1, 2, 10 eda 20 ahald/ahold (1,18 ml hvert).
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Felpreva ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Farga skal 6notudu dyralyfi eda (rgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/21/277/001-012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/11/2021

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vié.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

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

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Felpreva blettunarlausn fyrir litla ketti (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir medalstéra ketti ( > 2,5 —5,0 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir stora ketti ( > 5,0 — 8,0 kg)

tigolaner/emdédepsid/prasikvantel

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

36,22 mg tigolaner/7,53 mg emodepsia/30,12 mg prasikvantel
72,45 mg tigélaner/15,06 mg emddepsia/60,24 mg prasikvantel
115,52 mg tigolaner/24,01 mg emddepsid/96,05 mg prasikvantel

/3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTZARD

0,37 ml
0,74 ml
1,18 ml

1 ahald
2 ahold
10 ahold
20 ahold

5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir
1,0-2,5kg
>25-5,0kg
>5,0-8,0kg

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

|10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ahaldid i alpynnunni til varnar gegn raka.

12. SERSTAKAR VARUDARREG LUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORDIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/21/277/001 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 1 &hald)
EU/2/21/277/002 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 2 4héld)
EU/2/21/277/003 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 10 &hdld)
EU/2/21/277/004 (36,22 mg + 7,53 mg + 30,12 mg, 20 &héld)

EU/2/21/277/005 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 1 &hald)
EU/2/21/277/006 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 2 ahdld)
EU/2/21/277/007 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 10 &héld)
EU/2/21/277/008 (72,45 mg + 15,06 mg + 60,24 mg, 20 &héld)
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EU/2/21/277/009 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 1 &hald)
EU/2/21/277/010 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 2 ahold)
EU/2/21/277/011 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 10 ahdld)
EU/2/21/277/012 (115,52 mg + 24,01 mg + 96,05 mg, 20 4hdld)

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI DYRALYFS

Felpreva 1,0 — 2,5 kg

Felpreva>2,5-5,0 kg

Felpreva > 5,0-8,0 kg

tigolaner, emodepside, praziquantel (EN og/eda latina)

{

*
3

(

2. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Vetoguinol S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Blettunarahald

| 1. HEITIDYRALYFS

Felpreva 1,0 — 2,5 kg
Felpreva > 2,5-5,0 kg
Felpreva > 5,0-8,0 kg
tigdlaner, emddepsil, prasikvantel

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

36,22 mg tigdlaner, 7,53 mg emddepsid, 30,12 mg prasikvantel
72,45 mg tigolaner, 15,06 mg emodepsid, 60,24 mg prasikvantel
115,52 mg tigblaner, 24,01 mg emodepsid, 96,05 mg prasikvantel

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJIOLDI SKAMMTA

0,37 ml
0,74 ml
1,18 mi

| 4. IKOMULEID(IR)

4

%
D

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Felpreva blettunarlausn fyrir litla ketti (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir medalstora ketti (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir stora ketti (> 5,0 — 8,0 kg)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Felpreva blettunarlausn fyrir litla ketti (1,0 - 2,5 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir medalstdra ketti (> 2,5 - 5,0 kg)
Felpreva blettunarlausn fyrir stéra ketti (> 5,0 — 8,0 kg)
tigdlaner/emdédepsid/prasikvantel

3: VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hvert blettunarahald inniheldur:

Felpreva blettunarlausn Rummal Tigolaner Emodepsido | Prazikvantel
stakskammits [mg] [mg] [mg]
[ml]
fyrir litla ketti (1,0 - 2,5 kg) 0,37 36,22 7,53 30,12
fyrir medalstora ketti (> 2,5 — 0,74 72,45 15,06 60,24
5,0 kg)
fyrir stora ketti (> 5,0 — 1,18 115,52 24,01 96,05
8,0 kg)

Hjalparefni: 2,63 mg/ml batylhydroxyanisol (E320) og 1,10 mg/ml batylhydroxyt6ltenl (E321) sem
andoxunarefni.

Blettunarlausn.
Teer gul til raud lausn.
Litabreytingar geta komid fram vid geymslu. betta hefur ekki ahrif & geedi lyfsins.

4. ABENDING(AR)
Handa kottum sem eru med eda eru i hettu & ad fa blandada snikjudyrasykingu /-smit. Dyralyfid er

eingdngu &tlad til notkunar pegar veita @ medferd vid Gtsniklum, bandormum og pradormum
samtimis.

Ovara

o Til medferoar vid flom (Ctenocephalides felis) og mitlum (Ixodes ricinus, Ixodes holocyclus)
hja kottum til tafarlausrar og vidvarandi drepandi verkunar i 13 vikur.

o Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraaetlun til ad na stjérn & ofneemishidbdlgum vegna

fl6abits (FAD).
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) Til medhondlunar vid vaeegum til midlungsveegum mauraklada (af voldum Notoedres cati).
. Til medhondlunar sykinga af véldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Pradormar i meltingarfeerum (pradormar)
Til medhondlunar sykinga af véldum:
o Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)
e Toxascaris leonina (fullproska fulloronir, 6fullproska fullordnir og L4)
¢ Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, éfullproska fullordnir og L4)

Lungnaormar (pradormar)

Til medhondlunar sykinga af voldum:
o Aelurostrongylus abstrusus (fullordinn)
o Troglostrongylus brevior (fullordinn)

Bandormar (Cestoda)

Til medhondlunar sykinga af voldum:
o Dipylidium caninum (fullproska fullorénir og 6fullproska fullordnir)
o Taenia taeniaeformis (fullordnir)

5 FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan geta komid fyrir veeg og skammvinn vidbrogd a medferdarsvadi eftir notkun, svo sem klor,
hérundsrodi, pynning a feldi og/eda boélga. Algengt er ad lyfid hafi ahrif & atlit medferdarsvedis, t.d.
ad timabundinn harbruskur myndist.

Truflanir & taugastarfsemi eins og 6samhafdar hreyfingar og skjéalfti geta drsjaldan komid fyrir.
Orsjaldan geta komid fyrir vaegir og skammvinnir kvillar i meltingarkerfi & bord vid offramleidslu
munnvatns eda uppkdst. Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn sleikir sig par sem lyfid er borid &
strax eftir medferd. | einstaka tilvikum getur fylgt pessum einkennum 6sértaek einkenni & bord vid
streitu, mjalm eda lystarleysi.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til blettunar. Adeins til notkunar utvortis.
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Skammtar

Radlagdir lagmarksskammtar eru 14,4 mg tigélaner / kg likamspunga, 3 mg emddepsid / kg

likamspunga, 12 mg prasikvantel / kg likamspunga sem jafngildir 0,148 ml dyralyfs / kg likamspunga.

Likamspyngd | Steerd ahaldsins sem & Rummal Tigolaner Emddepsid Prasikvantel
kattar (kg) | ad nota: stakskammts (mg/kg (ma/kg (mag/kg
Felpreva blettunarlausn [ml) likamspyngdar) | likamspyngdar) | likamspyngdar)
10-25 fyrir litla ketti 0,37 14,5 - 36,2 3,0-75 12,0-30,1
2,6-50 fyrir medalstora ketti 0,74 145-27,9 3,0-58 12,0-23,2
51-80 fyrir stora ketti 1,18 14,4 -22,7 3,0-4,7 12,0-18,8
>8,0 Notid videigandi samsetningu af &héldum

Medferdaraatiun

Adeins skal veita medferd pegar veita & medferd vid utsniklum, bandormum og pradormum samtimis.
Ef ekki er um blandadar sykingar ad reeda eda ef ekki er heetta & blondudum sykingum skal nota
videigandi prongvirkt sniklalyf.

Fleer og mitlar
Dyralyfid er virkt gegn flom og mitlum i 13 vikur.

Ef porf er & endurmedferd innan 13 ménada eftir notkun skal nota videigandi prongvirkt dyralyf.

Mitlar

Til medferoar vid eyrnamaurum (Otodectes cynotis) og mauraklada (Notoedres cati) skal nota einn
stakan skammt af dyralyfinu.

Dyralaknir skal meta arangur medferdar og porfina & annarri medferd med prongvirku sniklalyfi ad
4 vikum loknum.

Dyraleaknir skal stadfesta arangur medferdar 1 manudi eftir ad medferd lykur vegna einstakra tilfella
af stokum eyrnamitlum sem lifa medferdina af og pvi hattunnar & nyrri eyrnamaurasykingu.

Pradormar og bandormar i meltingarvegi

Til medferdar vid pradormum og bandormum skal nota einn skammt af dyralyfinu. porf og tidni
endurmedferdar skal vera i samraemi vid radleggingar dyraleknis sem avisar lyfinu og med hlidsjon af
faraldsfraedilegum adsteedum a stadnum sem og hegdun kattarins.

Ef porf er & endurmedferd innan 3 méanada eftir gjof skal nota videigandi prongvirkt dyralyf.

Lungnaormar
Til medferdar gegn lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus brevior, er meelt

med einni medferd med lyfinu og sidan annarri medferd tveimur vikum sidar med blettunarlausn fyrir
ketti sem inniheldur 21,4 mg/ml af emddepsidi og 85,8 mg/ml af prasikvantel par sem ekkert dyralyf
inniheldur eingdbngu emddepsid sem virkt efni.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Notid skeeri (1) til ad opna pynnuna sem er med barnadryggislaesingu. Dragid pynnurnar i sundur (2)
og fjarlaegid blettunarahaldid ar pakkningunni (3).
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Haldid ahaldinu uppréttu (4), snuid tappann af pvi (5) og notid hinn enda tappans til ad rjufa innsiglid
(6).

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid héfudkupuna, par til hudin er synileg (7).
Feerid topp &haldsins ad hudinni og kreistid dkvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid berist
beint & hudina (7). Med pvi ad bera lyfid & nedst vid hofudkipuna er dregid Ur haettunni & ad kétturinn
geti sleikt lyfio af sér.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem boérn hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

Geymid ahaldid i alpynnunni til varnar gegn raka.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:

Utsniklar verda ad byrja ad narast & hyslinum til pess ad verda Utsettir fyrir tig6laner, par af leidandi
er ekki haegt ad Utiloka ad sjukddmar berist med smitberanum.

pol snikla gegn hverjum flokki sniklalyfja sem eru i samsetta lyfinu getur myndast eftir tida og
endurtekna notkun sniklalyfja i peim flokkum undir vissum kringumstaedum. Notkun pessa dyralyfs
&tti ad byggjast @ mati & hverju tilfelli fyrir sig og & faraldsfreedilegum upplysingum & hverjum stad
um hversu nem su tegund sem medhéndla skal er fyrir sykingunni, til ad minnka hattu @ myndun
Onzmis seinna meir.

Sapupvottur eda vatnsbad dyrsins strax eftir ad lyfid er borid & getur dregid ar verkun lyfsins. bvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vegna skorts a fyrirliggjandi gdgnum er ekki melt med notkun hja kettlingum sem eru yngri en
10 vikna eda léttari en 1 kg.

Dyralyfid er atlad til utvortis notkunar og & ekki ad gefa pad a annan hatt, t.d. til inntdku.

Berid adeins & 6skaddada hud. Berid lyfid & eins og lyst er i ,,Leidbeiningar um rétta lyfjagjof™ til ad
koma i veg fyrir ad dyrid sleiki sig og taki inn dyralyfid. Fordist ad kétturinn, sem verid er ad
medhondla eda adrir kettir, nai ad sleikja hudina par sem lyfid er borid &, &dur en hdn pornar.
Upplysingar um einkenni eftir toku um munn (t.d. eftir ad kottur hefur sleikt efnid) eru i kafla
,,Aukaverkanir®.

Lyfid getur verid ertandi fyrir augu. Berist Iyfid fyrir slysni i augu & ad skola pau tafarlaust med hreinu
vatni. Ef erting i augum kemur fram skal leita til dyraleknis.

Engin reynsla er af notkun dyralyfsins hja veikum og veikburda dyrum og pvi skal adeins nota
dyralyfid ad undangengnu mati 4 avinningi og ahattu fyrir pessi dyr.

Brad einkenni lungnabdlgu geta komid fram eftir medferd sem afleiding af bélgusvorun sjuklings vid
dauda T. brevior lungnaorma, einkum hja ungum koéttum.

Ekki skal nota dyralyfid med styttra en 8 vikna millibili. Fra klinisku sjénarmidi er ekki malt med
notkun lyfsins med minna en 3 méanada millibili vegna 3 manada virkni pess gegn flom og mitlum.

Engar upplysingar liggja fyrir um éryggi lyfsins fyrir ketti eftir fleiri en 4 samfelldar medferdir og
likur eru & uppséfnun tigélaner. Endurteknar medferdir skal einskorda vid takmoérkud
einstaklingsbundin tilvik samkvaemt mati abyrgs dyralaeknis & avinningi og ahattu. Sja kaflann
,,Ofskommtun®.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid geati valdid einkennum fra taugakerfi og timabundinni heekkun bl6dsykurs eftir inntéku fyrir
slysni.

Hvorki méa reykja, borda né drekka medan unnid er med dyralyfid.

Pvoid hendur eftir notkun.

Notudum ahéldum skal farga strax og ekki skilja eftir par sem born na til eda sja.

Ef innihald ahaldsins kemst dvart i snertingu vid hid skal samstundis pvo pad af med sapu og vatni.
Dyralyfid getur verid ertandi fyrir augu. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni skal skola augun
vandlega med miklu vatni.

Ef hud- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er dvart tekid inn, sérstaklega af bornum, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

par sem greint hefur verid fra eiturverkunum a fostur hja dyrum a rannséknarstofum eftir Utsetningu
fyrir tigolaner og emddepsidi, skulu pungadar konur og konur sem fyrirhuga pungun nota hanska til ad
fordast beina snertingu vid lyfid.

pungadar konur skulu fordast snertingu vid medferdarsvadid fyrstu 24 klukkustundirnar eftir ad lyfid
er borid & og par til medferdarsveedio er ekki lengur greinanlegt. Halda skal bérnum fra
medhondludum dyrum i 24 tima eftir notkun lyfsins. Pess skal geett ad born séu ekki i langvarandi og
mikilli snertingu vio medhondlada Kketti par til medferdarsveaedi er ekki lengur greinanlegt. Malt med
ad medhondla dyr & kvoldin. A medferdardaginn ma ekki leyfa medhondludum dyrum ad sofa i sama
rami og eigandinn, og & pad sérstaklega vid um bérn og pungadar konur.

Dyralyfid getur litad eda skemmt &kvedin efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/méalada
fleti. Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
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Medganga og mjolkurgjof:

Eiturverkunum & fostur er lyst hja dyrum & rannsdknarstofu eftir Gtsetningu fyrir tigolaner og
emaodepsidi. EKki hefur verio synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja kettlingafullum eda mjolkandi kéttum,
og pvi er ekki malt med notkun hja peim dyrum.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Emddepsid er hvarfefni P-glykoproteins. Samhlida medferd med édrum efnum sem eru
hvarfefni/hemlar P-glykdproteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki storhringslaktona,
erytrémycin, prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana.

Ofskdmmtun (einkenni, bradameodferd, moéteitur):

Eftir gjof 4 samfelldra medferda af allt ad fimmfoldum radlégdum hamarksskammti hja kettlingum fra
10 vikna aldri og fullordnum kottum kom fram lseekkun & pyngd skjaldkirtils hja sumum karldyrum.
Hja fulloronum kottum kom fram skammvinn hakkun lifrarensima (ASAT, ALAT), asamt fj6lhreidra
bl6dsokn i lifur hjé einu dyri, hja hopnum sem fékk stora skammta (5-falda) og haekkun kolesterdls hja
Ollum hépum sem fengu of stéra skammta (3-falda, 5-falda). Engin alteek klinisk einkenni komu fram.
I hépnum sem fékk stora skammta (5-falda) komu fram stadbundin vidbrogd & medferdarsvadinu
(harlos, hérundsrodi, ofvoxtur i htidpekju og/eda ifarandi bolga).

Ekkert méteitur er pekkt.

13. SERSTAKAR VARU’@)ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Felpreva mé ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum

vatnalifverum.
Farga skal dnotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasterdir: 1, 2, 10 eda 20 ahold. EKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Tig6laner tilheyrir efnaflokknum bispyrazél. Tigélaner verkar sem 6flugur hemill & vidtaka
taugabodefnisins gamma-amindsmjorsyru (GABA). Tigolaner er virkara vid blokkun vidtaka hja
skordyrum og mitlum en hja spendyrum. bad er mitla- og skordyraeitur og er ahrifarikt gegn mitlum
(Ixodes ricinus, I. holocyclus), flom (Ctenocephalides felis) og smamaurum (Notoedres cati, Otodectes
cynotis) hja kéttum.

Fleer sem eru & dyrinu fyrir notkun lyfsins drepast innan 12 klukkustunda. Hja nytilkomnum flom
kemur virkni fram innan 8 klukkustunda i 2 mé&nudi eftir notkun og par & eftir innan 24 klukkustunda.
Fleernar og mitlarnir verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad narast til pess ad verda Utsett fyrir
tigolaner. Ixodes ricinus mitlar sem eru & dyrinu fyrir notkun lyfsins drepast innan 24 Kist. Ixodes
ricinus nysmitadir mitlar drepast innan 48 klukkustunda i 13 vikur.

Emaodepsid er halfsamtengt efni ar flokki depsipeptida. bad er virkt gegn 6llum stigum prddorma
(spéluorma og krékormum). bad er emddepsid sem i pessu lyfi er virkt gegn Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, Aelurostrongylus abstrusus og Troglostrongylus
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brevior.

pad verkar & tauga-vodvamotum med pvi ad orva vidtaka Ur flokki sekretin-vidtaka framan taugamota,
sem leidir til [omunar og dauda sniklanna.

Prazikvantel er afleida pyrazindisokinélins sem er virkt gegn bandormunum Dipylidium caninum og
Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel frasogast hratt i gegnum um yfirbord sniklanna og verkar einkum med pvi ad breyta
gegndraepi Ca** um himnur snikilsins. Petta leidir mikilla skemmda & yfirbordshimnu (integument),
samdrattar snikilsins og l6munar hans, truflunar & efnaskiptum snikilsins og drepur hann ad lokum.

[Lesanlegar upplysingar sem setja & efst & fylgisedilinn]

Keeri kattaeigandi.

Kettinum pinum hefur verid avisad Felpreva sem er vidurkennt dyralyf handa kottum. bessi
fylgisedill inniheldur mikilveegar upplysingar um notkun Felpreva. Lestu pennan fylgisedil vandlega
og fylgdu leidbeiningunum.
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