VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg tuggutoflur fyrir hunda 2—4 kg
NexGard 28 mg tuggutoflur fyrir hunda > 4-10 kg
NexGard 68 mg tuggut6flur fyrir hunda > 10-25 kg
NexGard 136 mg tuggutdflur fyrir hunda > 25-50 kg
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggutoflur fyrir hunda 2-4 kg 11,3
tuggutoflur fyrir hunda > 4-10 kg 28,3
tuggutodflur fyrir hunda > 10-25 kg 68
tuggutoflur fyrir hunda > 25-50 kg 136

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Maissterkja

Sojaproteinagnir

Bragdefni af sodsteiktu nautakjoti
Povidon (E1201)

Makréogdl 400

Makrogél 4000

Makrogol 15 hydroxysterat
Glyserol (E422)

Midlungslangar priglyseriokedjur

Rauddrofnattar til raudbranar kringléttar tuggutdflur (fyrir 2-4 kg hunda) eda ferkantadar tuggutdflur
(Fyrir > 4-10 kg hunda, fyrir > 10-25 kg hunda og fyrir > 25-50 kg hunda).

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd gegn fléasmiti hja hundum (Ctenocephalides felis og C. canis). Dyralyfid gefur skj6ta og
vidvarandi drapsvirkni i ad minnsta kosti 5 vikur.



Til ad draga ur heettu a sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis i
30 daga. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins a smitberann.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad na stjorn & hudbdlgu vegna fléaofnemis (Flea
Allergy Dermatitis [FAD]).

Medferd vid mitlasmiti hja hundum (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Dyralyfid gefur skjota og vidvarandi drapsvirkni
i einn manua.

Til ad draga ur heettu a sykingu vegna Babesia canis canis med smiti fra Dermacentor reticulatus i
28 daga. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins & smitberann.

Fleer og mitlar verda ad festa sig vid hysil og byrja ad nerast til pess ad verda utsett fyrir virka efninu.
Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis).

Medferd vid hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis).

Medferd vid eyrnamaurasmiti (af voldum Otodectes cynotis).

3.3 Frabendingar

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

3.4  Sérstok varnadarorod

Snikjudyrin verda ad byrja ad nerast & hyslinum til pess ad verda Utsett fyrir afoxolaner, par af
leidandi er ekki haegt ad Utiloka ad sjukdoémar berist med snikjudyrinu.

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt & eiginleikum lyfsins
getur aukid haettu & myndun 6namis og leitt til minni verkunar. Akvordun um notkun lyfsins skal
byggo & stadfestingu & tegund og byrdi snikjudyra, eda smithaettu a grundvelli faraldsfraedilegra
eiginleika pess fyrir hvert einstakt dyr.

ihuga skal méguleikann & pvi ad énnur dyr & sama heimili geti verid uppspretta fyrir endursmit floa,
mitla eda maura og pau skal medhdndla eftir pérfum med videigandi lyfi.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna skorts & upplysingum, & medferd hvolpa sem eru yngri en 8 vikna og/eda hunda sem eru léttari
en 2 kg, ad byggjast & mati dyraleeknis & avinningi/ahaettu.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad koma i veg fyrir ad born geti nad i dyralyfid skal einungis fjarlaegja eina tuggutdflu i einu

Ur pynnupakkningunni. Setjio pynnupakkninguna med peim tuggutéflum sem eftir eru aftur i dskjuna.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid handleikid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.




3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Kvillar i meltingarfeerum? (uppkdst?, nidurgangur?)
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Svefnhofgi?, lystarleysi?
medferd, p.m.t. einstok tilvik): K148i2
Taugafredileg einkenni (krampar?, 6samhafdar
hreyfingar?, vodvaskjalfti?).
Vagar.

2 Gengu oftast yfir af sjalfu sér og voréu stutt.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

M4 nota hjé tikum & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir.

Frj6semi:

M4 nota hja tikum sem notadar eru til undaneldis.

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja rokkum sem notadir eru til undaneldis. Dyralyfio
mé eingbngu nota hja rokkum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu avinnings-/dhzattumati
dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda a aukaverkanir a
@xlunarhefni rakka.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Skammtur:

Dyralyfid & ad gefa i skommtum sem eru 2,7 til 7 mg/kg likamspyngdar af afoxolaner, samkvaemt
eftirfarandi toflu:

Likamspyngd Styrkur og fjoldi tuggutafina sem & ad gefa
hunds (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
>10-25 1
> 25-50 1

Fyrir hunda sem eru med likamspyngd yfir 50 kg & ad nota videigandi samsetningu tuggutafina af
mismunandi/sama styrkleika.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Tuggutdflunum ma ekki skipta. Vanskémmtun getur valdid pvi ad medferdin verdi arangurslaus og
studlad ad préun dnaemis.



Lyfjagjof:
Toflurnar eru tyggjanlegar og gedjast flestum hundum ad bragdinu. Ef hundurinn vill ekki taka
toflurnar beint méa gefa paer med faedu.

Medferdaraaetlun:

Medferd vio floa og mitlasmiti:

Gefid & manadarfresti 0t flda- og/eda mitlatimabilid, midad vid stadbundnar faraldsfraedilegar
adsteedur og lifsmata dyrsins.

Medferd vid harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis):

Maénadarleg gjof dyralyfsins er virk og leidir til greinilegs bata & kliniskum einkennum. Medferd skal
halda &fram par til tvaer neikveedar hudskrapanir fast med manadar millibili. Erfid tilfelli geta purft
langvarandi méanadarlegar medferdir. bar sem harsekkjamaurakladi er fjdlpaettur sjakdémur, er rddlegt ad
medhdndla einnig undirliggjandi sjukdém a videigandi hatt, par sem hagt er.

Medferd vid hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis):
Manadarleg gjof dyralyfsins tvo manudi i r6d. Aframhaldandi manadarleg gjoéf getur verid naudsynleg
byggd a klinisku mati og hudskrépunum.

Medferd vio eyrnamaurasmiti (af voldum Otodectes cynotis):
Gefa & stakan skammt af dyralyfinu. Skodun hja dyralaekni er radl6gd einum manudi eftir upphaf
medferdar par sem sum dyr geetu purft annan skammt.

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

Engar aukaverkanir komu fram hja heilbrigdum Beagle hvolpum sem voru eldri en 8 vikna pegar peir
fengu medferd med 5-féldum hamarksskammti sem var endurtekinn 6 sinnum & 2 til 4 vikna fresti.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
& 6naemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QP53BEOL
42  Lyfhrif

Afoxolaner skordyraeydandi og mitlaeydandi efni sem tilheyrir flokki isoxazolins. Afoxolaner virkar
vid bindilstyrd kléridgong (ligand-gated chloride channels), sérstaklega pau sem styrd eru af
taugabodefninu gammaamindsmjorsyru (GABA), og hamlar pannig flutningi kloridjona yfir
frumuhimnur framan og aftan taugamota. Petta leidir til hdmlulausrar virkni midtaugakerfisins og
dauda skordyra og mitla. Gera mé rao fyrir ad sértek eiturverkun afoxolaner hja skordyrum/mitlum sé
vegna mismunandi neemis GABA vidtaka hja skordyrum/mitlum og vidtaka hja spendyrum.

Afoxolaner er virkt gegn fullproska flom og nokkrum mitlategundum eins og Dermacentor reticulatus
og D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og |. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis og Hyalomma marginatum.



Dyralyfid drepur fleer innan 8 kist. og mitla innan 48 Kist.
Dyralyfid drepur fleer fyrir eggjamyndun og kemur pess vegna i veg fyrir smit & heimilum.
4.3  Lyfjahvorf

Eftir inntéku hja hundum var alteekt frdsog afoxolaner mikid. Nyting var 74 %. Medalhamarkspéttni
(Cmax) i plasma var 1.655 + 332 ng/ml 2—4 Klst. (Tmax) eftir 2,5 mg/kg skammt af afoxolaner.

Afoxolaner dreifist i vefi med dreifingarrammalio 2,6 + 0,6 1/kg og gildi heildaruthreinsunar var
5,0 £ 1,2 ml/Kklst./kg. Lokahelmingunartimi i plasma var um pad bil 2 vikur hja flestum hundum, pé
getur helmingunartimi afoxolaners verid mismunandi milli hunda (t.d. var t, hja Collie hundum vid
25 mg/kg likamspyngdar allt ad 47,7 dagar i einni rannsokn) an &hrifa & 6ryggi. In vitro rannsoknir
hafa synt fram & ad Gtfleedi P-glykdproteins kemur ekki fram, sem stadfestir ad afoxolaner er ekki
hvarfefni P-glykdproteins ferjunnar.

Hja hundum umbrotnar afoxolaner i vatnsaknari efni og skilst sidan Gt. Brotthvarf umbrotsefna og
modurefnis er med Gtskilnadi um nyru og gallvegi og er brotthvarf meirihlutans med galli. Engar
visbendingar hafa komid fram um endurhringras fr4 pérmum um lifur.

5. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 &r.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid er pakkad i stok holf i hitamétudum fodrudum PVC alpynnum med pappirsbakhlid
(PVC/Alu).

Pappaaskja med 1 pynnu med 1, 3 eda 6 tuggutdflum eda 3 pynnum med 6 tuggutéflum eda
15 pynnum med 1 tuggutoflu.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
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 & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/159/001-020

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 11/02/2014

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



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

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg tuggutoflur
NexGard 28 mg tuggutoflur
NexGard 68 mg tuggutoflur
NexGard 136 mg tuggutdflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

2-4 kg

> 4-10 kg
> 10-25 kg
> 25-50 kg

3. PAKKNINGASTARD

1 tuggutafla

3 tuggutoflur

6 tuggutoflur

15 tuggutoflur

18 tuggutdflur (3 pynnur med 6 t6flum)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 tuggutafla
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 tuggutdflur
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 tuggutdflur
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 tuggutafla
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 tuggutdflur
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 tuggutdflur
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 tuggutafla
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 tuggutdflur
EU/2/13/159/009 - 68,0 mg, 6 tuggutdflur
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 tuggutafla
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 tuggutoflur
EU/2/13/159/012 - 136,0 mg, 6 tuggutdflur
EU/2/13/159/013 - 11,3 mg, 15 tuggutdflur
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 tuggutoflur
EU/2/13/159/015 - 68,0 mg, 15 tuggutoflur
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 tuggutoflur
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 tuggutoflur
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 tuggutoflur
EU/2/13/159/019 - 68,0 mg, 18 tuggutdflur
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 tuggutdflur

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Pynna

1. HEITI DYRALYFS

NexGard

{

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

Afoxolaner

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
NexGard 11 mg tuggutoflur fyrir hunda 2—4 kg
NexGard 28 mg tuggutoflur fyrir hunda > 4-10 kg
NexGard 68 mg tuggutoflur fyrir hunda > 10-25 kg
NexGard 136 mg tugguttflur fyrir hunda > 25-50 kg
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggutoflur fyrir hunda 2-4 kg 11,3
tuggutdflur fyrir hunda > 4-10 kg 28,3
tuggutdflur fyrir hunda > 10-25 kg 68
tuggutoflur fyrir hunda > 25-50 kg 136

Rauddrofnattar til raudbranar kringléttar tuggutdflur (fyrir 2-4 kg hunda) eda ferkantadar tuggutdflur
(fyrir > 4-10 kg hunda, fyrir > 10-25 kg hunda og fyrir > 25-50 kg hunda).

i Markdyrategundir

tad

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Medferd gegn fléasmiti hja hundum (Ctenocephalides felis og C. canis). Dyralyfid gefur skjéta og
vidvarandi drapsvirkni i ad minnsta kosti 5 vikur.

Til ad draga ur heettu a sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti fra Ctenocephalides felis i
30 daga. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins & smitberann.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdarasetlun til ad na stjorn & hudbdlgu vegna fléaofnemis.
Medferd vio mitlasmiti hja hundum (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,

Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Dyralyfid gefur skjéta og vidvarandi drapsvirkni
i einn manuad.

Til ad draga Ur haettu a sykingu vegna Babesia canis canis med smiti fra Dermacentor reticulatus
28 daga. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins a smitberann.

Fleer og mitlar verda ad festa sig vid hysil og byrja ad naerast til pess ad verda Utsett fyrir virka efninu.
Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis).

Medferd vid hundaklada (af véldum Sarcoptes scabiei var. canis).
Medferd vio eyrnamaurasmiti (af voldum Otodectes cynotis).
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5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

6. Sérstok varnadaroro

Snikjudyrin verda ad byrja ad neerast & hyslinum til pess ad verda Utsett fyrir afoxolaner, par af
leidandi er ekki haegt ad Gtiloka ad sjukdémar berist med snikjudyrinu.

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum getur aukid hettu & myndun
Onaemis og leitt til minni verkunar. Akvérdun um notkun lyfsins skal byggd & stadfestingu & tegund og
byrdi snikjudyra, eda smithattu & grundvelli faraldsfraedilegra eiginleika pess fyrir hvert einstakt dyr.

Ihuga skal moguleikann & pvi ad 6nnur dyr & sama heimili geti verid uppspretta fyrir endursmit floa,
mitla eda maura og pau skal medhodndla eftir pérfum med videigandi lyfi.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:
Vegna skorts & upplysingum, & medferd hvolpa sem eru yngri en 8 vikna og/eda hunda sem eru léttari
en 2 kg, ad byggjast & mati dyraleeknis & avinningi/ahaettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad koma i veg fyrir ad boérn geti nad i dyralyfid skal einungis fjarleegja eina tuggutdflu i einu

Ur pynnupakkningunni. Setjio pynnupakkninguna med peim tuggutéflum sem eftir eru aftur i dskjuna.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid handleikid.

Medganga og mjolkurgjof:
M4 nota hja tikum a medgongu og vid mjolkurgjof.
Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir.

Frjosemi:

M4 nota hja tikum sem notadar eru til undaneldis.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja rokkum sem notadir eru til undaneldis.
Dyralyfid ma eingdngu nota hja rékkum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu
avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda & aukaverkanir &
@xlunarhaefni rakka.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir komu fram hja heilbrigdum Beagle hvolpum sem voru eldri en 8 vikna pegar peir
fengu medferd med 5-féldum hdmarksskammti sem var endurtekinn 6 sinnum & 2 til 4 vikna fresti.

7. Aukaverkanir

Hundar:

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

Kuvillar i meltingarfeerum? (uppkdst?, nidurgangur?)

Svefnhofgi?, lystarleysi?

Kladi?
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Taugafraedileg einkenni (krampar?, hreyfiglop (6samhafdar hreyfingar)? vodvaskjalfti?).

Vagar.
2 Gengu oftast yfir af sjalfu sér og voréu stutt.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans 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 vid lyfjagjof
Til inntoku.
Skammtur:

Dyralyfid & ad gefa i skommtum sem eru 2,7 til 7 mg/kg likamspyngdar af afoxolaner, samkvaemt
eftirfarandi toflu:

Likamspyngd Styrkur og fjoldi tuggutafina sem & ad gefa
hunds (kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

Fyrir hunda sem eru med likamspyngd yfir 50 kg & ad nota videigandi samsetningu tuggutafina af
mismunandi/sama styrkleika.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og heagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Tuggutdflunum ma ekki skipta. Vanskémmtun getur valdid pvi ad medferdin verdi &rangurslaus og
studlad ad préun dnaemis.

Toflurnar eru tyggjanlegar og gedjast flestum hundum ad bragdinu. Ef hundurinn vill ekki taka
toflurnar beint méa gefa paer med fedu. Eigandi hundsins méa gefa honum tuggutéflurnar heima.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Medferd vio fldéa og mitlasmiti:
Gefid & ménadarfresti t floa- og/eda mitlatimabilid, midad vid stadbundnar faraldsfreedilegar
adstedur og lifsmata dyrsins.

Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis):

Ménadarleg gjof dyralyfsins er virk og leidir til greinilegs bata & kliniskum einkennum. Medferd skal
halda afram par til tveer neikvaedar hudskrapanir fast med manadar millibili. Erfid tilfelli geta purft
langvarandi manadarlegar medferdir. bar sem harsekkjamaurakladi er fjdlpaettur sjukdémur, er radlegt ad
medhondla einnig undirliggjandi sjukdém & videigandi hatt, par sem haegt er.

Medferd vid hundaklada (af véldum Sarcoptes scabiei var. canis):

Manadarleg gjof dyralyfsins tvo manudi i réd. Aframhaldandi manadarleg gjof getur verid naudsynleg
byggd a klinisku mati og hidskropunum.

17



Medferd vio eyrnamaurasmiti (af voldum Otodectes cynotis):
Gefa a stakan skammt af dyralyfinu. Skodun hja dyraleekni er radlégd einum manudi eftir upphaf
medferdar par sem sum dyr geetu purft annan skammt.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Markmiodio er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/13/159/001-020

I hverjum styrkleika eru tuggutéflurnar faanlegar i eftirfarandi pakkningastaeroum:
Pappaaskja med 1 pynnu med 1, 3 eda 6 tuggutéflum eda 3 pynnum med 6 tuggutdflum eda
15 pynnum med 1 tuggutoflu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Teél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel: +3347272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Adrar upplysingar

Afoxolaner skordyraeydandi og mitlaeydandi efni sem tilheyrir flokki isoxazolins.

Dyralyfid er virkt gegn fullproska flom og nokkrum mitlategundum eins og Dermacentor reticulatus
og D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis og Hyalomma marginatum.

NexGard drepur fleer innan 8 klst. og mitla innan 48 Kist.

Dyralyfid drepur fleer fyrir eggjamyndun og kemur pess vegna i veg fyrir smit & heimilum.
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