VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Pregabalin 50 mg

Hjalparefni:
Natriumbensoat (E211) 2 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn.

Teer, litlaus til 6rliti0 raudleit lausn

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Dregur ur bradum kvida og otta sem tengist flutningi og dyraleeknaheimsdknum.
4.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins hja kéttum sem vega minna en 2 kg, eru yngri en
5 ménada eda eldri en 15 ara. Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati

dyraleeknis.

Adeins hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja heilbrigdum kottum eda kottum med vaegan
alteekan sjukdom. Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja dyrum med i medallagi eda
alvarlegan altaekan sjukdom, t.d. med i medallagi eda alvarlegan nyrna-, lifrar- eda hjarta- og
&dasjukdom. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-aheattumati dyralaknis.

Avallt skal meta heilsufar kattarins 4dur en dyralyfinu er avisad.



Dyralyfid getur valdid litillegri leekkun & hjartslattartioni, ondunartioni og likamshita. bar sem
likamshiti getur laekkad eftir a0 dyrinu hefur verid gefio lyfio skal pad vera i haefilegum umhverfishita.
Fylgist vel med hvers kyns einkennum um 6ndunarbalingu og réandi ahrif pegar lyf sem beelir
midtaugakerfid er notad samhlida pregbalini.

Dyralaeknirinn sem avisar lyfinu skal &minna eiganda dyrsins um ad upplysa alltaf vidkomandi
dyraleekni ef kettinum hefur verid gefid dyralyfid fyrir heimsokn til dyraleknisins.

Ef kotturinn skyrpir hluta af skammtinum, @lir eftir medferd eda slefar mikid skal ekki gefa honum
annan skammt.

Ahrifin af dyralyfinu geta varad um pad bil 7 kist. Ef kotturinn virdist syfjadur eda synir einhver onnur
merki um ykt ahrif eftir lyfjamedferd skal halda honum innanhuss og ekki bjoda honum vatn eda foour

fyrr en hann hefur jathad sig ad fullu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Utsetning fyrir pregabalini getur valdid aukaverkunum, svo sem sundli, preytu, slingri, 6skyrri sjén og
hofudverk.

Fordist ad lata dyralyfid berast 4 hud, 1 augu eda slimhud. bvoid hendur vandlega strax eftir ad
dyralyfid hefur verid gefid.

Ef dyralyfid berst fyrir slysni 1 augu eda 4 slimhimnur skal skola strax med vatni. Leiti0 til leeknis ef
einkenni (sundl, preyta, slingur eda 6skyr sjon) koma upp.

Ef dyralyfio berst 4 hd skal pvo hana med sapu og vatni. Fara skal ur mengudum fatnadi.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ekki aka vegna hugsanlegrar preytu.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algengt er a0 vart hafi ordid vio merki um réandi ahrif (sem einkennast af svefnh6fga, 6edlilegu
stodu- og hreyfiskyni og slingri) og uppkost i kliniskum rannséknum. { sjaldgaefum tilvikum hefur
veri0 tilkynnt um vodvaskjalfta, ljosopssteekkun, lystarleysi, pyngdartap og hvitfrumnafzd i kliniskum
rannsoknum. I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um slef i kliniskum rannsoknum.
Klinisk einkenni eru yfirleitt veeg og skammvinn.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

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

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1 000 dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa synt fram a eiturverkanir & fostur og moodur pegar pregabalin er
gefid itrekad 1 storum skommtum (= 1 250 mg/kg/dag). Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
dyralyfsins vid reektun dyra eda & medgongu eda vid mjolkurgjof hja marktegundum. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyralseknis.



4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Buast ma vid ad notkun annarra lyfja sem beela midtaugakerfid auki ahrif pregabalins og pess vegna
skal stilla skammtinn i samrami.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Dyralyfid er til inntéku sem stakur skammtur 5 mg/kg likamspyngdar (0,1 ml/kg likamspyngdar) um
pad bil 1,5 klst. fyrir flutning/fyrirhugada heimsokn til dyralaeknis.

Heegt er a0 gefa dyralyfid beint i kjaftinn eda blandad vid litid magn af f60ri. Mikid fodur getur
seinkad ahrifum.

Notid munngjafarsprautuna sem fylgir 1 pakkningunni til ad gefa dyralyfid.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Oryggi var rannsakad i ofskdmmtunarrannsékn med lyfjagjof 6 daga i r6d og med allt ad fimmfoldum
radlogdum skammti.

Einkenni tengd hreyfisamheefingu (6edlilegt géngulag, takmorkud notkun afturfota/-loppa, 6samhefo
hegdun, slingur), svefnhofga (minnkud virkni, lokud augu, legid a hlidinni, steekkad ljosop, leekkadur
likamshiti og punglyndi), uppkdst og slef saust oftar og voru alvarlegri og stodu lengur yfir vid
skammtana 15 mg/kg og 25 mg/kg heldur en saust vid radlagda skammta 5 mg/kg af likamspunga.
Medvitundarleysi kom fyrir hjé einum af hverjum atta kdttum vid 25 mg/kg.

Ef leekkun verdur a likamshita skal halda hita & kettinum.
4.11 Biotimi fyrir afuroanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Taugakerfi, dnnur flogaveikilyf
ATCvet flokkur: QN03AX16

5.1 Lyfhrif

Pregabalin binst hlidareiningu (alfa2-delta protini) spennustyrora kalsiumganga i midtaugakerfinu og
dregur pannig Ur losun ymissa taugabodefna (glutamats og monoaminvirkra taugabodefna) og
framkallar kvidastillandi &hrif.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Pregabalin frasogast hratt eftir inntdku hja kottum. Cpax 1 plasma var 10,1 pg/ml og kom upp 0,5—

1,0 klst. eftir lyfjagjof 5 mg/kg a likamspyngd med inntdku hja kottum & fastandi maga. Plasma-AUC,.
24n (The area under plasma concentration-time curve) 4 fastandi maga var 129 pg*klst./ml.
Medalnyting pregabalin med inntéku var 94,3%. Eftir endurskommtun 5 mg/kg eftir 24 klukkustundir
var Utsetningin hvad vardar Ciax, AUCo.24n 0g t12 sambaerileg vid Utsetningu eftir stakan skammt.
Enginn verulegur munur kom fram & heildarfrasogi, tjad sem plasma Cmax 0g AUC, eftir lyfjagjof
pregabalins med inntdku vid mismunandi faedustjornun.



Dreifing

Pregabalin er med tiltdlulega mikid dreifingarrimmal. Eftir inndeelingu 4 stokum skammiti 1 blaad var
dreifingarrimmal vi0 stéougt astand (V) 0,4 I/kg. Ekki er vitad til ad pregabalin bindist
plasmapréotinum hja misum, rottum, 6pum eda monnum. Petta hefur ekki verid rannsakad hja kottum.

Brotthvarf

Pregabalin ey0ist fremur haegt ur likama katta. Heildarathreinsun plasma var 0,03 1/klst./kg.
Medalhelmingunartimi brotthvarfs Gr blodrasinni var 12,3 klst. eftir lyfjagjof i blaeed meo 2,5 mg/kg
og 14,7 klst. eftir inntdku 5 mg/kg.

Brotthvarf médurefnisins sem og metylerada umbrotsefnisins ur blodras gerist naer eingdngu med
utskilnadi um nyrun hja rottum, 6pum og ménnum. Um pad bil 45% af pregabalininu skilst t hja
hundum med pvagi sem N-metyl umbrotsefni. Petta hefur ekki verid rannsakad hja kottum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumbensoat (E211)

Etylmaltol

Saltsyra, pynnt (til ad stilla pH-gildi)

Natriumhydroxio (til ad stilla pH-gildi)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar (lokid tekid af): 6 manudir. begar glasio hefur
verid opnad skal geyma hana i kaeli en hana ma geyma stutt timabil (allt a0 1 manud alls) vid eda undir
25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keaeli (2°C-8°C).

6.5 Gero og samsetning innri umbuida

Glas ur teru gleri af gerd III sem inniheldur 2 ml af lyfinu. Glasinu er lokad med barnadryggisloki ur
polypropyleni og hapéttni polyetylenfédringu sem myndar heild med lagpéttni polyetylenmillistykki.
1 ml munngjafarsprauta Gr 1agpéttni polyetyleni fylgir i 6skjunni. Sprautan er kvordud 1 bilum upp &
0,1 ml.

Pakkningasteerd: 1 glas og sprauta i pappadskju

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI



Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

FINNLAND

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/21/273/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/07/2021

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.curopa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI1-20360 Turku

Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti
pregabalin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur: 50 mg pregabalin.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

2 ml
1 munngjafarsprauta

5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.



11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN ,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/21/273/001

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS (GLER)

| 1. HEITIDYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti
pregabalin

‘ 2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

50 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

2 ml

| 4.  IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot:

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:
Bonqat 50 mg/ml mixtira, lausn fyrir ketti

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

Markadsleyfishafi:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finnland

2.  HEITI DYRALYFS

Bongat 50 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti

pregabalin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Pregabalin 50 mg

Hjalparefni:
Natriumbensoat (E211) 2 mg

Teer, litlaus til 6rlitio raudleit lausn
4. ABENDING(AR)

Dregur ur bradum kvida og 6tta sem tengist flutningi og dyraleeknaheimsoknum.

5.  FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad vart hafi ordid vio merki um roandi ahrif (sem einkennast af preytu, erfioleikum med ad
skynja stoou og hreyfingu likamans og vandamalum med jafnvaegi) og uppkdst 1 kliniskum
rannsoknum. { sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um vodvaskjalfta, ljosopsstakkun, lystarleysi,
pyngdartap og faekkun hvitra blodkorna i kliniskum rannsoknum. { mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
verid tilkynnt um slef i kliniskum rannséknum. Klinisk einkenni eru yfirleitt veeg og skammvinn.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
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- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd )

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1 000 dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir

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

Réolagdur skammtur er 0,1 ml/kg likamspyngd. Gefid lyfid med inntdku.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefid Bongat um pad bil 1,5 klst. fyrir flutning/fyrirhugada heimsokn til dyralaeknis. Hegt er ad gefa
dyralyfio beint i kjaftinn eda blandad vid litid magn af f60ri. Mikid fodur getur seinkad ahrifum. Notid
munngjafarsprautuna sem fylgir 1 pakkningunni til ad gefa dyralyfio.

Sja nakvaemar leidbeiningar um lyfjagjof i lok fylgisedilsins.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C-8°C).

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn, i keeli: 6 manudir. Eftir ad glasid hefur verid
opnad skal geyma hana i keeli, en p6 ma geyma hana stutt timabil (allt ad 1 manud alls) vid eda undir

25°C.

Ekki ma nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem kemur fram 4 mida og dskju a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.



12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir notkun hja kottum:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins hja kdttum sem vega minna en 2 kg, eru yngri en
5 ménada eda eldri en 15 ara. Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati
dyraleeknis.

Adeins hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja heilbrigdum dyrum eda peim sem eru med
vaegan alteekan sjukdom. Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja dyrum med i medallagi
e0a alvarlegan altackan sjukdom, t.d. i medallagi eda alvarlegan nyrna-, lifrar- eda hjarta- og
®0asjukdom. Dyralyfid ma eingdéngu nota ad undangengnu &vinnings-/dhaettumati dyralaeknis.

Dyralaknir parf avallt ad meta heilsufar kattarins 4dur en hann avisar dyralyfinu.

Dyralyf getur valdio litillegri leekkun & hjartslattartioni, ondunartioni og likamshita. bar sem likamshiti
getur lekkad eftir ad dyrinu hefur verid gefio lyfid skal pad vera i hafilegum umhverfishita.

Fylgist vel med hvers kyns einkennum um syfju og 6éndunarbalingu ef dyraleeknirinn upplysir ad
annad lyf sem veldur skertri starfsemi midtaugakerfis hafi verid notad samhlida dyralyfinu.

Dyralaeknirinn sem avisadi lyfinu skal &minna eiganda dyrsins um ad upplysa alltaf vidkomandi
dyralekni ef kettinum hefur verid gefid dyralyfid fyrir heimsokn til dyralaeknisins.

Ef kotturinn skyrpir hluta af skammtinum, kastar upp eftir meoferd eda slefar 6hoflega skal ekki gefa
annan skammt.

Ahrifin af dyralyfinu geta varad um pad bil 7 klst. Ef kotturinn virdist syfjadur eda synir einhver onnur
merki um ykt ahrif eftir lyfjamedferd skal halda honum innanhuss og ekki bjoda honum vatn eda foour

fyrr en hann hefur jathad sig ad fullu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Utsetning fyrir dyralyfinu getur valdid aukaverkunum svo sem sundli, preytu, jafnvaegisvandaméalum,
oskyrri sjon og hofudverk.

Fordist ad lata dyralyfid berast 4 hud, 1 augu eda slimhud. bvoid hendur vandlega strax eftir ad
dyralyfid hefur verid gefid.

Ef dyralyfid berst fyrir slysni 1 augu eda 4 slimhimnur skal skola strax med vatni. Leitio leknis ef
einkenni (sundl, preyta, jafnveegisvandamal eda 6skyr sjon) koma upp.

Ef dyralyfid berst 4 hid skal pvo hana med sapu og vatni. Fara skal Gr mengudum fatnadi.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ekki aka vegna hugsanlegrar preytu.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir hja rottum og kaninum hafa synt fram 4 skadleg ahrif 4 medgongu pegar pregabalin er
gefid itrekad 1 mjog storum skommtum (> 250-falt pad sem radlagt er fyrir ketti). Ekki hefur verid synt
fram 4 Oryggi pessa dyralyfs 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hja kdttum. Dyralyfid ma eingdngu nota
a0 undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaknis.

Milliverkanir
Buast ma vid ad notkun annarra lyfja sem beela midtaugakerfid auki ahrif pregabalins og pess vegna
skal dyraleeknirinn sem avisadi lyfinu ad stilla skammtinn i samraemi.



Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Oryggi var rannsakad i ofskdmmtunarrannsokn med lyfjagjof 6 daga i r6d og med allt ad fimmfoldum
radlogdum skammti. Ofskdmmtun (3-falt og S-falt meiri en radlagour skammtur) getur valdid
einkennum sem tengjast jafnvaegisvandamalum, preytu, uppkostum og slefi sem koma fyrir oftar, eru
alvarlegri og standa lengur en eftir radlagdan skammt. f mjog sjaldgaefum tilfellum verdur vart vid
medvitundarleysi vid 5-faldan skammt.

Ef leekkun verdur 4 likamshita skal halda hita 4 kettinum.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmioid er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.curopa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterd: 1 glas og 1 munngjafarsprauta i pappadskju.
LEIDBEININGAR UM GJOF:

1. FJARLAGIP LOKID

Fjarleegio lokid af glasinu (prystid nidur og snt1id). Geymid lokid til ad loka glasinu
any.

2. TENGID SPRAUTUNA VID

Y1id bullunni i botn & sprautubolnum til ad prysta 6llu lofti ut ur sprautunni. Prystid
sprautunni pétt ofan i millistykkio sem er ofan & glasinu. Notid eingéngu sprautuna
sem fylgir lyfinu.

Grip-plata

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

3. VELJID SKAMMT

Snuid glasinu med afastri sprautunni 4 hvolf. Dragid stimpilinn ut par til svarta linan
sem gefur til kynna réttan skammt (ml) (avisad af dyralekninum) kemur i 1j6s undir
gripplétunni & sprautubolnum.

Ef kotturinn vegur meira en 10 kg parf ad reikna ut heildarskammt og gefa hann i
tveimur adskildum skdmmtum pvi ad sprautan tekur adeins 1,0 ml af lausn.

Ekki skilja eftir afyllta sprautu an eftirlits 4 medan verid er ad bua kottinn undir
lyfjagjof.

4. GEFID SKAMMT
Latid sprautuna upp i kjaft kattarins og gefid skammtinn vid tunguraetur med pvi ad
prysta bullunni smam saman par til sprautan er tom.

Ef ekki er haegt ad gefa skammtinn beint 1 kjaftinn er haegt ad blanda lyfid litlu
magni af eftirleetisfo0ri kattarins. Ekki skilja eftir adgengilegt vidbotarfodur handa
kettinum eftir ad skammturinn hefur verid gefinn pvi ad vidbotarfodur getur seinkad
ahrifunum.

5. AFTUR [ PAKKNINGUNA
Setjid hettuna aftur & og skolid sprautuna med vatni eftir notkun. Latid sprautuna og
glasid aftur 1 pappadskjuna og geymid i keeli.



Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa vardandi einhverjar upplysingar um dyralyfid.
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