VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Easotic eyrnadropar, dreifa handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazol sem nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin sem sulfat  1.505 a.e./ml

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Paraffin, fljotandi.

Hvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid bradri hlustarbolgu og bradri versnun endurkominnar hlustarbélgu vegna bakteria sem
eru nemar fyrir gentamicini og sveppa sem eru nemir fyrir miconazoli, pa sérstaklega Malassezia
pachydermatis.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverjum af hjalparefnunum, fyrir
barksterum, fyrir sveppalyfjum af flokki azola eda fyrir 60rum aminoglykosioum.

Notid ekki ef gat er 4 hljodhimnunni.

Notid ekki samhlida lyfjum sem vitad er a0 geta valdid eiturverkun & heyrn.

Ekki ma nota lyfid handa hundum me0 utbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs (demodicosis).

3.4 Sérstok varnadaroro

Hlustarbolga af voldum bakteria og sveppa er oft afleiding annarra patta og beita skal videigandi
greiningararreedum til ad akvarda pa frumpeetti sem eiga hlut ad mali.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef ofneemi fyrir einhverju af innihaldsefnum lyfsins kemur fram, skal haetta notkun lyfsins og hefja
videigandi medferd.

Notkun pessa dyralyfs skal skal byggjast a greiningu sjukdémsvaldsins og nemispréfunum, ad teknu
tilliti til opinberra og stadbundinna reglna um notkun syklalyfja.

Sé vikid fra notkunarleidbeiningum sem fram koma i pessari samantekt, getur pad aukid nygengi
bakteria og sveppa med 6nemi gagnvart gentamicini og miconazoli og dregid r virkni medferdar med
aminoglykosioum og sveppalyfjum af flokki azola, vegna heettu 4 krossénaemi.
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Ef um er ad rada hlustarbolgu vegna snikla, parf ad beita videigandi medferd med sniklalyfi.

Adur en notkun pessa dyralyfs hefst skal skoda eyrnagéngin vandlega til ad ganga tr skugga um ad
ekki s¢ gat 4 hljoohimnunni, til ad fordast hattu 4 ad sykingin berist inn 1 mideyrad og til ad koma i
veg fyrir skemmdir & snigli og jafnvaegiskerfi.

bekkt er ad gentamicin tengist eiturverkunum a heyrn pegar pad er gefid 6stadbundid (systemic use) i
storum skommtum.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Ef dyralyfid berst 4 hiid fyrir slysni, er meelt med pvi ad pvo svedid vandlega med vatni.

Fordist snertingu vid augu. Skyldi lyfid komast 1 snertingu vid augu, skal skola vandlega med negu
vatni. Ef fram kemur erting i auga, skal leita til lecknis.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Rodi 4 medferdarsvaedi (eyra) '+
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgafar Nabbar 4 medferdarsvaedi 2
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medfero):
Koma o6rsjaldan fyrir Heyrnarskerding >*, Heyrnarleysi >4
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofnemisvidbrogd (bolga i andliti, ofnemiskladi) *

! Vagar eda midlungsmiklar.

2 Jafnar sig 4n medferdar.

3 Sérstaklega hja 6ldrudum hundum.

Med videigandi eftirfylgni nadist fullur bati i 70% tilvika eftir markadssetningu, annars kom fram baett
heyrn hja flestum hundum. Bati kom fram fra 4 bilinu einni viku til tveggja manada eftir fyrstu
einkenni.

4 Stodva skal medferdina ef aukaverkanir koma fram.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Vegna pess ad frasog
hydrokortisonaceponats, gentamicinstlfats og miconazolnitrats i blodras er 6verulegt, eru litlar likur a
fosturskemmdum, eiturahrifum 4 fostur eda eiturdhrifum 4 médur vid notkun radlagdra skammta
handa hundum.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu ahzaettu-/ avinningsmati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika vid eyrnahreinsa.

3.9 ikomuleidir og skammtar



Til notkunar i eyru.

Einn ml inniheldur 1,11 mg hydrokortisonaceponat, 15,1 mg miconazol (sem nitrat) og 1.505 a.e.
gentamicin (sem sulfat).

Melt er me0 ad eyrnagdngin séu hreinsud og purrkud fyrir medferd og ad har sé klippt ef
medferdarsvaedio er mjog 10did.

Réolagdur skammtur er 1 ml af dyralyfinu i sykt eyra, einu sinni 4 dag, fimm daga 1 r60.

Fjolskammta ilat:

Hristid floskuna vel 4dur en hun er fyrst notud og hladid deeluna med pvi ad yta a hana.

Ferid sprotann, sem er pannig gerdur ad hann veldur ekki meidslum, inn i eyrnagéngin. Gefid einn
skammt (1 ml) af lyfinu i sykt eyra. Pad neaegir a0 prysta einu sinni a deeluna til ad gefa skammtinn.
Med pessari loftlausu deelu er haegt ad gefa lyfid 6had stellingu fldskunnar.

1 skammtur/ eyra / dag, i 5 daga

Ohad stellingu

Nota ma lyfio til medferdar hja hundum sem eru med hlustarbolgu 1 badum eyrum.

Stakskammta ilat:
Til ad gefa einn skammt (1 ml) af lyfinu 1 sykta eyrao:

o Taktu eina pipettu ur 6skjunni.

o Hristu pipettuna vandlega fyrir notkun.

o Til ad opna: haltu pipettunni uppréttri og brjottu toppinn af sprotanum.

o Stingdu sprotanum inn i eyrad. Kreistu dkvedid en varlega midju pipettunnar.

A0 lyfjagjof lokinni, ma nudda varlega sva0id undir eyranu i skamma stund til ad hjalpa lyfinu ad na
til nedri hluta eyrnaganganna.

betta dyralyf a a0 nota vid stofuhita (p.c.a.s. ekki nota kalt 1yf).



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

Vi0 skammta sem voru 3 til 5 sinnum staerri en radlagdur skammtur, saust engar stadbundnar eda
almennar aukaverkanir, ad pvi fratéldu ad hja nokkrum hundum matti greina roda og nabba i eyrna-
gongunum.

Hja hundum sem fengu medferd med radlogoum skammti tiu daga i r60, for sermispéttni kortisols
leekkandi fra fimmta degi og hafdi nad edlilegu gildi innan tiu daga fra pvi ad medferd lauk. Hins
vegar var svorun ACTH 6rvunar innan edlilegra marka hvad vardar sermispéttni kortisols, ut alla
framlengdu medferdina, sem gefur til kynna ad virkni nyrnahettu hafi haldist 6skert.

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

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6odi: QS02CA03

4.2  Lyfhrif

Dyralyfid er samsett lyf med premur virkum innihaldsefnum (barkstera, sveppalyfi og syklalyfi):

Hydroékortisonaceponat tilheyrir diesterflokki sykurstera med mikla, innreena sykursteravirkni sem
pyoir ad pad dregur baedi Gr bolgu og klada og slar pannig 4 klinisk einkenni hlustarbolgu.

Miconazolnitrat er samtengd (synthetic) afleida imidazols og hefur mikla sveppaeydandi verkun.
Miconazol hamlar med sérteekum heetti nymyndun ergosterols sem er lykilpattur, i himnu sveppa svo
sem Malassezia pachydermatis. Myndun 6namis gegn azolum stafar annadhvort af pvi ad sveppalyfid
naer ekki ad safnast upp i sveppnum eda ad markensimid breytist. Engin st6dlud in vitro nemismork
hafa verid skilgreind fyrir miconazol, en engir 6n@mir stofnar hafa fundist pegar Diagnostics Pasteur
adferd hefur verid beitt.

Gentamicinsilfat er aminoglykosio bakteriudrepandi syklalyf sem hamlar nymyndun préteina. Lyfid
er virkt gegn Gram-jakvadum og Gram-neikvedum bakterium, t.d. eftirfarandi sjukdémsvaldandi
syklum sem hafa verid reektadir Gr eyrum hunda: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, o.s.frv.

Vegna pess ad margir bakteriustofnar geta komid vid sogu i hlustarbélgu hunda, getur orsék énamis
verid mismunandi. Svipgerd onemis bakteria gegn gentamicini grundvallast einkum & premur pattum:
breytingar 4 aminoklukosioum fyrir tilstilli ensima, virka efnid kemst ekki inn i frumurnar og
breytingar 4 marki amindglykdsids.

Krossonemi tengist adallega utfledisdeelum sem veita motstodu gegn p-laktam lyfjum, lyfjum af
flokki kinolona og lyfjum af flokki tetrasyklina, had sértaekni deelunnar gagnvart hvarfefninu.
Samonami hefur greinst, p.e.a.s. gentamicinpolnir erfdavisar eru liffredilega tengdir 66rum
sykalyfjapolnum erfdavisum sem berast 4 milli sykla, t.d. med plasmidum, integronum og stokklum.
Gentamisin-onami i bakterium sem voru einangradar fra vettvangi a milli 2008 og 2010 i eyrnabolgu
hunda fyrir medhondlun (dkvardad med viomidunarmork > 8 fyrir alla einangrada stofna nema
Stafylokokka > 16 mikrog/ml, samkvaemt CLSI leidbeiningum) og var lagt: 4,6%, 2,9% og 12,5% fyrir
Stafylokokka spp., Pseudomonas og Proteus spp. talid 1 somu r60. Allir einangradir koligerlastofnar
voru fullkomlega namir fyrir gentamisini.



4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad dyralyfinu hefur verid dreypt i hlustina, er frdsog miconazols og gentamicins um had
overulegt.

Hydrokortisonaceponat tilheyrir diesterflokki sykurstera. Diesterarnir eru fitusaeknir, sem tryggir ad
peir berast 1 meiri meli inn 1 hudina, jafnframt pvi sem almennt adgengi er 1itid. Pegar diesterarnir eru
komnir inn i hidvefinn, umbreytast peir i C17 monoester sem stendur ad baki virkna lyfja i pessum
medferdarflokki. { tilraunadyrum er brotthvarf hydrokortisonaceponat med sama hztti og brotthvarf
hydrokortisons (annad heiti 4 innraenu kortisoli), i pvagi og saur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Fjolskammta ilat:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 dagar.

Stakskammta ilat:
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 18 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Fjolskammta ilat:

Fjolskammta ilat sem samanstendur af tveimur formudum pattum; einum stifum, hvitum, ytri holk ar
polypropyleni og einum innri (etylen- metakrylsyru)-sink samfjollidu (Surlyn) sveigjanlegum poka
me0 stalkiilu, sem lokad er med 1 ml loftlausri deelu med sveigjanlegum sprota sem er pannig gerdur
a0 hann veldur ekki meidslum, og varin med plasthettu.

Askja me0 1 fjolskammta ilati (inniheldur 10 ml sem jafngildir 10 skommtum).

Stakskammta ilat:
Pipetta ar hapéttnipdlyetylenni (holkur og sproti) med stalkulu.
Askja sem inniheldur 5, 10, 50, 100 eda 200 pipettur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/085/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20/11/2008

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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




VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA MEP 1 FJOLSKAMMTA iLATI FYRIR 10 SKAMMTA

(1.  HEITI DYRALYFS

Easotic eyrnadropar, dreifa

|2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazol sem nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin sem sulfat  1.505 a.e./ml

3.  PAKKNINGASTZARD

10 ml (10 skammtar)

[4.  MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

|5. ABENDINGAR

l6. IKOMULEIPIR

Einungis til notkunar i eyru.

XS

|7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/085/001

| 15. LOTUNUMER

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

ASKJA MED 5, 10, 50, 100 eda 200 PIPETTUR

(1.  HEITI DYRALYFS

Easotic eyrnadropar, dreifa

|2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazol sem nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin sem sulfat  1.505 a.e./ml

3.  PAKKNINGASTZARD

1 skammtur x 5

1 skammtur x 10
1 skammtur x 50
1 skammtur x 100
1 skammtur x 200

[4.  MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

5. ABENDINGAR

l6. IKOMULEIDIR

Einungis til notkunar i eyru.

|7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,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

VIRBAC

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/08/085/002 5 pipettur
EU/2/08/085/003 10 pipettur
EU/2/08/085/004 50 pipettur
EU/2/08/085/005 100 pipettur
EU/2/08/085/006 200 pipettur

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MIDPI A FIOLSKAMMTA ILATI

(1.  HEITI DYRALYFS

Easotic

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

PIPETTA

(1.  HEITI DYRALYFS

Easotic

|2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Easotic eyrnadropar, dreifa handa hundum

2. Innihaldslysing
Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazol sem nitrat 15,1 mg/ml

Gentamicin sem sulfat  1.505 a.e./ml

Hvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bradri hlustarbolgu og bradri versnun endurkominnar hlustarbdlgu vegna bakteria sem
eru nemar fyrir gentamicini og sveppa sem eru namir fyrir miconazoli, pa sérstaklega Malassezia
pachydermatis.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverjum af hjalparefnunum, fyrir
barksterum, fyrir sveppalyfjum af flokki azola eda fyrir 68rum aminoglykosioum.

Notid ekki ef gat er 4 hljodhimnunni.

Notid ekki samhlida lyfjum sem vitad er a0 geta valdid eiturverkun & heyrn.

Ekki ma nota lyfio handa hundum med tutbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs (demodicosis).

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadaroro:

Hlustarbolga af voldum bakteria og sveppa er oft afleiding annarra patta og beita skal videigandi
greiningararredum til ad akvarda pa frumpztti sem eiga hlut ad mali.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ef ofneemi fyrir einhverju af innihaldsefnum lyfsins kemur fram, skal heetta notkun lyfsins og hefja
videigandi medferd.

Notkun pessa dyralyfs skal skal byggjast a greiningu sjukdémsvaldsins og nemispréfunum, ad teknu
tilliti til opinberra og stadbundinna reglna um notkun syklalyfja.

Sé vikid fra notkunarleidbeiningum sem fram koma i pessari samantekt, getur pad aukid nygengi
bakteria og sveppa med 6naemi gagnvart gentamicini og miconazoli og dregid ur virkni medferdar med
amindoglykosidum og sveppalyfjum af flokki azola, vegna haettu 4 krossonemi.

Ef um er a0 reeda hlustarbolgu vegna snikla, parf ad beita videigandi medferd med sniklalyfi.

Adur en notkun pessa dyralyfs hefst skal skoda eyrnagongin vandlega til ad ganga tr skugga um ad
ekki sé gat 4 hljoohimnunni, til ad fordast hattu 4 ad sykingin berist inn 1 mideyrad og til ad koma i
veg fyrir skemmdir 4 snigli og jafnvagiskerfi.
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bekkt er ad gentamicin tengist eiturverkunum a heyrn pegar pad er gefid 6stadbundid (systemic use) i
storum skommtum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfid berst a htid fyrir slysni, er maelt med pvi ad pvo svadid vandlega med vatni.

Fordist snertingu vid augu. Skyldi lyfid komast i snertingu vid augu, skal skola vandlega med naegu
vatni. Ef fram kemur erting 1 auga, skal leita til laeknis.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Vegna pess a0 frasog
hydrokortisonaceponats, gentamicinstlfats og miconazolnitrats i blodras er 6verulegt, eru litlar likur a
fosturskemmdum, eiturahrifum 4 fostur eda eiturdhrifum 4 médur vid notkun radlagdra skammta
handa hundum.

Dyralyfid ma eingdéngu nota ad undangengnu aheettu-/ avinningsmati dyralaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki hefur verid synt fram a samrymanleika vi0 eyrnahreinsa.

Ofskdmmtun:

Vid skammta sem voru 3 til 5 sinnum sterri en radlagdur skammtur, saust engar stadbundnar eda
almennar aukaverkanir, ad pvi frat6ldu ad hja nokkrum hundum matti greina roda og nabba i eyrna-
gongunum.

Hja hundum sem fengu medferd med radlogdum skammti tiu daga i r60, for sermispéttni kortisols
leekkandi fra fimmta degi og nadi edlilegu gildi innan tiu daga fra pvi ad medfero lauk. Hins vegar var
svorun ACTH 6rvunar innan edlilegra marka hvad vardar sermispéttni kortisols, Ut alla framlengdu
medferdina, sem gefur til kynna ad virkni nyrnahetta hafi haldist oskert.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Blandid ekki saman vid 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hundar.

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Rodi 4 medferdarsvaedi (eyra) '+

Sjaldgaefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa meodferd):

Nabbar 4 medferdarsvadi >

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t. einstok
tilvik):

Heyrnarskerding >, Heyrnarleysi >4

Ofnamissvidbrogd (bolga i andliti, ofneemiskl4di) *

! Vagar eda midlungsmiklar.

? Jafnar sig an medferdar.

3 Sérstaklega hja 6ldrudum hundum.

Med videigandi eftirfylgni nadist fullur bati i 70% tilvika eftir markadssetningu, annars kom fram baett
heyrn hja flestum hundum. Bati kom fram fra 4 bilinu einni viku til tveggja manada eftir fyrstu
einkenni.

4 Stodva skal medferdina ef aukaverkanir koma fram.
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Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}

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

Til notkunar i eyru. Einn ml inniheldur 1,11 mg hydrokortisonaceponat, 15,1 mg miconazol (sem
nitrat) og 1.505 a.e. gentamicin (sem sulfat).

Melt er med ad eyrnagdéngin séu hreinsud og purrkud fyrir medferd og ad har sé klippt ef
medferdarsvaedio er mjog 10did.

Réodlagdur skammtur er 1 ml af dyralyfinu i sykt eyra, einu sinni 4 dag, fimm daga 1 r60.

[Fjolskammta ilat:]
Hristid floskuna vel adur en hun er fyrst notud og hladid deeluna med pvi ad yta a hana.

Ferid sprotann, sem er pannig gerdur ad hann veldur ekki meidslum, inn i eyrnagéngin. Gefid einn
skammt (1 ml) af lyfinu 1 sykt eyra. Pad negir ad prysta einu sinni a deeluna til ad gefa skammtinn.
Med pessari loftlausu deelu er haegt ad gefa lyfid 6had stellingu fldskunnar.

1 skammtur/ eyra / dag, i 5 daga

OhAad sterd Ohad stellingu

Nota ma lyfio til medferdar hja hundum sem eru med hlustarbolgu i badum eyrum.

[Stakskammta ilat:]
Til ad gefa einn skammt (1 ml) af lyfinu i sykta eyrad:

o Taktu eina pipettu Gr dskjunni. Hristu pipettuna vandlega fyrir notkun.
o Til ad opna: haltu pipettunni uppréttri og brjottu toppinn af sprotanum.
o Stingdu sprotanum inn i eyrad. Kreistu akvedid en varlega midju pipettunnar.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
A9 lyfjagjof lokinni, ma nudda varlega sveedid undir eyranu i skamma stund til ad hjalpa lyfinu ad na

til nedri hluta eyrnaganganna.
Dyralyfid a ad nota vid stofuhita (p.e.a.s. ekki nota kalt 1yf).

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.

Geymslupol eftir ad umbudir (fjélskammta ilat) hafa verid rofnar: 10 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/08/085/001-006

Askja me0 1 fjolskammta ilati (inniheldur 10 ml sem jafngildir 10 skommtum).
Pappaaskja sem inniheldur 5, 10, 50, 100 eda 200 pipettur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frakklandi
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Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Peny0smka buarapus
CAM BC EOO/|
byn. "I-p lersp Heprnues" 25, Tsproscku

ueHTbp JlabupuHr, et. 5, opuc CAM BC EOOJ]

BG Codwus 1335
Ten: 43592 810 0173
sambs(@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0
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Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA
AGENCIJA d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb
Republika Hrvatska

Tel.: +38591 4655112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila
Puh/Tel : +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@yvirbac.dk

23



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street
Tel: + 372 56480207 Swords, Co Dublin
pv@zoovet.eu K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

17. Adrar upplysingar

Dyralyfid er samsett lyf med premur virkum innihaldsefnum (syklalyfi, sveppalyfi og barkstera).
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