VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Simparica 5 mg tuggutdflur fyrir hunda 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tuggutdflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica 20 mg tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica 40 mg tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica 80 mg tuggutoflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica 120 mg tuggut6flur fyrir hunda >40-60 kg

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Simparica tuggutoflur sarolaner (mg)

fyrir hunda 1,3-2,5 kg 5

fyrir hunda >2,5-5 kg 10

fyrir hunda >5-10 kg 20

fyrir hunda >10-20 kg 40

fyrir hunda >20-40 kg 80

fyrir hunda >40-60 kg 120
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Hypromellosa asetatsukkinat, midlungi storar agnir

Laktosaeinhydrat

Natriumsterkjuglykolat
Vatnsfti kisilkvoda

Magnesiumsterat

Maissterkja

Florsykur

Glukosi, vokvi (81,5% fast efni)
Udapurrkad duft ur grisalifur
Vatnsrofid grenmetisprotein
Gelatin af gerd A

Hveitikim
Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat

Brundrofnottar, ferkantadar tuggutoflur med avolum brunum.
Talan sem er upphleypt 4 annarri hlid toflunnar visar til styrks (mg) taflnanna: ,,5%, ,,10%, ,,20%, ,,40°,
,,30% eda ,,120.



3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til meodferdar gegn blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Dyralyfid drepur blodmitla tafarlaust og helst virknin 1 a.m.k. 5 vikur.

Til meodferdar gegn flom (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Dyralyfid drepur fler
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti 1 a.m.k. 5 vikur. Nota ma dyralyfid sem hluta
medferdaraetlunar gegn fldaofneemishudbolgu (flea allergy dermatitis).

Til meoferdar gegn kladamaur (Sarcoptes scabiei).

Til meodferdar vid eyrnamaur (Ofodectes cynotis).

Til meoferdar vio harsekkjamaur (Demodex canis).

Til ad draga ur heettu a sykingu af voldum Babesia canis canis sem dreifist med Dermacentor
reticulatus 128 daga eftir medferd. Ahrifin eru 6bein, vegna pess ad dyralyfid verkar 4 millihysilinn.

Flaer og bléomitlar verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad sjuga bloo til ad komast i snertingu vid
virka efnid.

3.3 Frabendingar

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

3.4 Sérstok varnadaroro

Ekki er haegt ad utiloka dreifingu B.canis canis par sem D. reticulatus mitlar purfa ad festa sig vid
hysilinn adur en peir drepast. bar sem banvaen verkun gegn D. reticulatus getur tekio allt ad

48 klukkustundir er ekki hagt a0 utiloka dreifingu B. canis canis a fyrstu 48 klukkustundunum.
Notkun dyralyfsins 4 ad byggjast 4 stadbundnum faraldsfraedilegum adstedum, p.m.t. pekkingu &
radandi tegundum mitla, par sem hugsanlegt er ad B. canis dreifist med 6drum tegundum mitla en
D. reticulatus, og 4 hin a0 vera hluti samraemdrar aatlunar til ad hefta dreifingu Babesia canis.
3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Meoferd hvolpa yngri en 8 vikna og/eda hunda sem vega minna en 1,3 kg a a0 byggjast 4 mati
dyralaeknis 4 avinningi og ahettu, vegna pess ad engin gogn eru tiltaek.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
bvoidhendur eftir ad dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum, svo sem timabundnum 6rvandi
ahrifum a taugakerfi. Til ad koma i veg fyrir a0 born hafi adgang ad dyralyfinu 4 adeins ad taka eina
tuggutoflu 1 einu ar pynnupakkningunni og ekki fyrr en porf krefur. Setja & pynnupakkninguna
tafarlaust aftur 1 6skjuna eftri notkun og geyma 6skjuna par sem bdrn hvorki na til né sja. Ef dyralyfid
er ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.



Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma érsjaldan fyrir einkenni fra meltingarvegi (svo sem uppkdst, nidurgangur)’
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa alteekir kvillar (svo sem svefnhofgi eda lystarleysi)!
medferd bmt einstok tilvik): einkenni fra taugakerfi (svo sem skjalfti, 6samhafoar
hreyfingar eda krampar)?

'Vag og timabundin.
2 flestum tilvikum eru pessi einkenni timabundin.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralackni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof eda hja dyrum sem
&tlud eru til undaneldis. Rannsdknir a rottum og kaninum & rannsoknarstofum hafa ekki leitt i 1jos

visbendingar um vanskapandi ahrif.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er meaelt med notkun dyralyfsins fyrir vidkomandi dyr.

Frjésemi:
EkKki er radlagt ad gefa dyralyfid dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Engar milliverkanir milli dyralyfsins og algengra dyralyfja komu 1 [jos 1 kliniskum rannséknum.

f rannsoknum 4 6ryggi lyfsins,sem gerdar voru 4 rannsoknarstofu, saust engar milliverkanir pegar
sarolaner var gefid samtimis milbemycinoximi, moxidektini eda pyrantelpamoati. (Virkni var ekki
rannsokud 1 pessum rannsoknum).

Sarolaner binst plasmaproteinum i miklum meli og geeti keppt vid onnur lyf sem bindast proteinum i
miklum meeli svo sem bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID-Iyf) og kimarinafleiduna
warfarin.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntdku.
Gefa ma toflurnar med eda an matar.

Gefa 4 dyralyfid 1 skommtum sem nema 2-4 mg/kg likamspyngdar, samkvamt t6flunni hér a eftir:



leal(lll{igl;yngd (:lzﬂsl;itgi;l;lg) Fjoldi taflna sem gefa a
1,3-2,5 5 Ein
>2,5-5 10 Ein
>5-10 20 Ein
>10-20 40 Ein
>20-40 80 Ein
>40-60 120 Ein
>60 Videigandi samsetning taflna

Nota a vioeigandi samsetningu tiltaekra styrkleika til ad na radlogoum skammti, 2—4 mg/kg.
Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Toflur dyralyfsins eru tyggjanlegar og bragdgodar og hundar éta paer fuslega pegar peim eru bodnar
paer. Ef hundurinn étur téfluna ekki af sjalfsdadum er haegt ad gefa hana i mat eda beint i munn. Ekki &
a0 skipta toflunum.

Meodferdardaetlun:
Til ad na fullu valdi 4 blodmitila- og fléasmiti & ad gefa dyralyfid méanadarlega og halda pvi afram allt
floa- og/eda blodmitlatimabilid, eftir pvi sem faraldsfraedi snikjudyra a svaedinu gefur tilefni til.

Sem medferd vio eyrnamaur (Ofodectes cynotis) 4 ad gefa einn skammt. Melt er med annarri skodun
hja dyraleekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr geta purft endurtekna medfero.

Vid medferd vid kladamaur (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis) a ad gefa staka skammta med
manadar millibili tvo manudi i r60.

Meoferd vid harsekkjamaur (af voldum Demodex canis), med pvi ad gefa einn skammt einu sinni i

manudi i prja manudi i rd60, gefur géda raun og klinisk einkenni lagast greinilega. Halda skal medferd
afram par til hudsyni eru neikvaed 1 a.m.k. tvo skipti med manadar millibili. Par sem harsekkjamaur er
margpattur sjukdémur, er melt med ad medhondla einnig alla undirliggjandi sjukdéma eins og vid a.

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

f rannsokn & 6ryggismorkum dyralyfsins var pad gefid 8 vikna gémlum Beagle-hvolpum til inntoku i
skdmmtum sem ndmu 0, 1, 3 og 5 sinnum skammti sem olli hdmarks tutsetningunni 4 mg/kg, alls

10 skammtar med 28 daga millibili. Engar aukaverkanir squst vid skammt sem olli hamarks
Gtsetningu, 4 mg/kg. I hopunum sem fengu of stora skammta saust timabundin og sjalftakmarkandi
einkenni fra taugakerfi hja sumum dyranna: veegur skjalfti hja dyrum sem fengu 3 sinnum skammt
sem olli hamarks ttsetningu og krampi hja dyrum sem fengu 5 sinnum skammt sem olli hamarks
utsetningu. Allir hundarnir nadu sér an medferdar.

Sarolaner polist vel hja Collie-hundum meo galla i fjollyfjapolsproteininu (multidrug-resistance-
protein I (MDRI1 -/-)) eftir inntoku staks skammts sem nemur fimmféldum radl6gdum skammti.
Engin klinisk einkenni sem tengdust medferdinni komu fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn drverum 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: QPS3BEO03
4.2  Lyfhrif

Sarolaner er mitla- og skordyraeydir ur flokki isoxazolina. Helsti verkunarhattur sarolaner hja
skordyrum og mitlum er blokkun a bindilstyrdum (ligand-gated) kloridgongum (GABA-vidtakar og
glutamat-vidtakar). Sarolaner blokkar GABA- og glutamat-virkjud kloridogong i midtaugakerfi
skordyra og mitla. R6skun & pessum vidtokum af voldum sarolaner hindrar upptoku kloridjona um
GABA- og glutamat-styrd jonagong og leidir pannig til aukinnar taugadrvunar og dauda snikjudyrsins.
Sarolaner er virkara vid blokkun vidtaka hja skordyrum og mitlum en hja spendyrum. Sarolaner
milliverkar ekki vid pekkt skordyraeitur sem bindast nikotinvidtokum eda 60rum GABA-vidtokum
svo sem neoniko6tinéio, fiprél, milbemycin, avermektin eda cyklodien. Sarolaner er virkt gegn
fullordnum flom (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) auk margra mitlategunda svo sem
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og maurunum
Demodex canis, Otodectes cynotis og Sarcoptes scabiei.

Hja flom kemur virkni fram innan 8 klukkustunda eftir ad floin berst & hundinn, 4 28 daga timabili
eftir ad dyralyfio er gefid. Hja blodmitlum (/. ricinus) kemur virkni fram innan 12 klukkustunda eftir
a0 blodmitillinn berst 4 hundinn, 4 28 daga timabili eftir ad dyralyfid er gefid. BloOmitlar sem fyrir eru
4 hundinum drepast innan 24 klukkustunda.

Dyralyfid drepur nyjar fleer 4 hundum adur en per geta verpt og kemur pannig i veg fyrir floasmit i
umhverfi hunda.

4.3 Lyfjahvorf

Adgengi sarolaner eftir inntoku var mikid, >85%. Hja Beagle-hundum var péttni sarolaner i hlutfalli
vid skammtasterd 4 skammtabilinu fra etludum notkunarskammti sem er 2-4 mg/kg og upp i

20 mg/kg. Faedustada hundsins hefur ekki marktaek ahrif 4 frasog dyralyfsins.

Uthreinsun sarolaner er hag (0,12 ml/min./kg) og dreifingarrammal pess er midlungi mikid

(2,81 I/kg). Helmingunartimi var samberilegur vio gjof lyfsins 1 &0 (12 dagar) og med inntdku

11 dagar). Binding vid plasmaprotein var meeld in vitro og var >99,9%.
( gar) gvidp p g ,

Rannsokn 4 dreifingu lyfsins syndi ad umbrotsefni '*C-sarolaner dreifust vida til vefja. Brotthvarf
peirra ur vefjum var i samraemi vid helmingunartima i plasma.

Brotthvarf verdur adallega med utskilnadi dbreytts dyralyfs i galli og sidan med saur.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
Alpynna/pynnupakkning.
Hver askja inniheldur eina pynnu med 1, 3 eda 6 toflum.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/191/001-018

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/11/2015.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Simparica 5 mg tuggutdflur fyrir hunda 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tuggutdflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica 20 mg tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica 40 mg tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica 80 mg tuggutdflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica 120 mg tuggut6flur fyrir hunda >40-60 kg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

sarolaner 5 mg
sarolaner 10 mg
sarolaner 20 mg
sarolaner 40 mg
sarolaner 80 mg
sarolaner 120 mg

3. PAKKNINGASTARD

1 tafla
3 toflur
6 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/191/001 (5 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/002 (5 mg, 3 toflur)
EU/2/15/191/003 (5 mg, 6 toflur)
EU/2/15/191/004 (10 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/005 (10 mg, 3 toflur)
EU/2/15/191/006 (10 mg, 6 t&flur
EU/2/15/191/007 (20 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/008 (20 mg, 3 toflur)
EU/2/15/191/009 (20 mg, 6 t&flur)
EU/2/15/191/010 (40 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/011 (40 mg, 3 t&flur)
EU/2/15/191/012 (40 mg, 6 t&flur)
EU/2/15/191/013 (80 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/014 (80 mg, 3 toflur)
EU/2/15/191/015 (80 mg, 6 toflur)
EU/2/15/191/016 (120 mg, 1 tafla)
EU/2/15/191/017 (120 mg, 3 t&flur)
EU/2/15/191/018 (120 mg, 6 toflur)

| 15. LOTUNUMER

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

PYNNA

| 1. HEITI DYRALYFS

Simparica

tad

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

1,3-2,5 kg
>2,5-5 kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
>40-60 kg

5 mg
10 mg
20 mg
40 mg
80 mg
120 mg

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Simparica 5 mg tuggutoflur fyrir hunda 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tuggutoflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica 20 mg tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica 40 mg tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica 80 mg tuggutoflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica 120 mg tuggutdflur fyrir hunda >40-60 kg

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Simparica tuggutoflur sarolaner (mg)
fyrir hunda 1,3-2,5 kg 5

fyrir hunda >2,5-5 kg 10

fyrir hunda >5-10 kg 20

fyrir hunda >10-20 kg 40

fyrir hunda >20-40 kg 80

fyrir hunda >40-60 kg 120

Brundrofnottar, ferkantadar tuggutoflur med avolum brunum. Talan sem er upphleypt 4 annarri hlid
toflunnar visar til styrks (mg) taflnanna: ,,5, ,,10%, ,,20%, ,,40%, ,,80* eda ,,120.
3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar gegn blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Dyralyfio drepur bléomitla tafarlaust og helst virknin i a.m.k. 5 vikur.

Til meoferdar gegn flom (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Dyralyfid drepur fler
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i a.m.k. 5 vikur. Nota ma dyralyfid sem hluta
medferdaraetlunar gegn floaofneemishudbolgu (flea allergy dermatitis).

Til medferdar gegn kladamaur (Sarcoptes scabiei).

Til meodferdar vid eyrnamaur (Ofodectes cynotis).

Til medferdar vid harsekkjamaur (Demodex canis).

Til ad draga tr hettu & sykingu af voldum Babesia canis canis sem dreifist med Dermacentor
reticulatus 128 daga eftir medferd. Ahrifin eru 0bein, vegna pess ad dyralyfio verkar & millihysilinn.

Fleer og bl6Omitlar verda ad festa sig vio hysilinn og hefja faedunam til ad komast i snertingu vid virka
efnio.
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5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

EkKki er haegt a0 atiloka dreifingu B.canis canis par sem D. reticulatus mitlar purfa ad festa sig vid
hysilinn adur en peir drepast. bar sem banvaen verkun gegn D. reticulatus getur tekid allt ad

48 klukkustundir er ekki heegt ad utiloka dreifingu B. canis canis & fyrstu 48 klukkustundunum.

Notkun dyralyfsins 4 ad byggjast 4 stadbundnum faraldsfraedilegum adsteedum, p.m.t. pekkingu &
radandi tegundum mitla, par sem hugsanlegt er ad B. canis dreifist med 60rum tegundum mitla en
D. reticulatus, og 4 hiin ad vera hluti samraemdrar aeetlunar til ad hefta dreifingu Babesia canis.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki 4 ad medhondla hvolpa yngri en 8 vikna og/eda hunda sem vega minna en 1,3 kg nema ad radi
dyralaeknis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir a0 dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum, svo sem timabundnum 6rvandi
ahrifum a taugakerfi.

Til ad koma i veg fyrir ad born hafi adgang ad dyralyfinu 4 adeins ad taka eina tuggutoflu i einu Gr
pynnupakkningunni og ekki fyrr en porf krefur. Setja & pynnupakkninguna tafarlaust aftur i 6skjuna
eftri notkun og geyma 6skjuna par sem born hvorki na til né sja. Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof eda hja dyrum sem
&tlud eru til undaneldis. Rannsdknir a rottum og kaninum & rannsoknarstofum hafa ekki leitt i 1jos
visbendingar um vanskapandi ahrif. Ekki er melt med notkun dyralyfsins fyrir vidkomandi dyr.

Frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem etladir eru til undaneldis. Ekki er
radlagt ad gefa slikum dyrum dyralyfio.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Engar milliverkanir milli dyralyfsins og algengra dyralyfja komu i 1jos i kliniskum rannsoknum.

I rannsoknum 4 oryggi lyfsins,sem gerdar voru a rannsoknarstofu, saust engar milliverkanir pegar
sarolaner var gefid samtimis milbemycin oximi, moxidektini eda pyrantel pamoati. (Virkni var ekki
rannsokud 1 pessum rannsoknum).

Sarolaner binst plasmaproteinum i miklum meeli og geeti keppt vid onnur lyf sem bindast proteinum i
miklum meali svo sem bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID-lyf) og kimarinafleidouna
warfarin.

Ofskémmtun:

f rannsékn 4 6ryggismorkum dyralyfsins var pad gefid 8 vikna gémlum Beagle-hvolpum til inntoku i
skdmmtum sem namu 0, 1, 3 og 5 sinnum skammti sem olli hamarks ttsetningunni 4 mg/kg, alls

10 skammtar med 28 daga millibili. Engar aukaverkanir saust vid skammt sem olli hamarks
Gtsetningu, 4 mg/kg. I hopunum sem fengu of stora skammta saust timabundin og sjalftakmarkandi
einkenni fra taugakerfi hja sumum dyranna: veegur skjalfti hja dyrum sem fengu 3 sinnum skammt
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sem olli hamarks ttsetningu og krampi hja dyrum sem fengu 5 sinnum skammt sem olli hamarks
utsetningu. Allir hundarnir nadu sér an medferdar.

Sarolaner polist vel hja Collie-hundum meo galla i fjollyfjapolsproteininu (multidrug-resistance-
protein 1 (MDRI1 -/-)) eftir inntoku staks skammts sem nemur fimmféldum radlégdum skammti.
Engin klinisk einkenni sem tengdust medferdinni komu fram.

7. Aukaverkanir

Hundar:

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

einkenni fra meltingarvegi (svo sem uppkdst, nidurgangur)’
alteekir kvillar (svo sem svefnhofgi eda lystarleysi)!

einkenni fra taugakerfi (svo sem skjalfti, 6samhafdar hreyfingar eda krampar)?

'Vag og timabundin.
2 flestum tilvikum eru pessi einkenni timabundin.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til innt6ku.

Gefa a dyralyfio i skdmmtum sem nema 2-4 mg/kg likamspyngdar, samkvamt toflunni hér a eftir:

leal(rll(sg[;yngd (:l(;ﬂsl;it(ﬁ;l:g) Fjoldi taflna sem gefa a4
1,3-2,5 5 Ein
>2,5-5 10 Ein
>5-10 20 Ein
>10-20 40 Ein
>20-40 80 Ein
>40-60 120 Ein
>60 Videigandi samsetning taflna

Nota 4 videigandi samsetningu tiltaekra styrkleika til ad na radlogdum skammti, 2-4 mg/kg. Akvarda
skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ekki 4 a0 skipta
toflunum.

Gefa ma toflurnar med eda an matar.
Meodferdaraatlun:

Til ad na fullu valdi 4 blodmitla- og fléasmiti 4 ad gefa dyralyfid méanadarlega og halda pvi afram allt
fléa- og/eda blodmitlatimabilid, eftir pvi sem faraldsfraedi snikjudyra a sveedinu gefur tilefni til.
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Til medferdar vid eyrnamaur (Ofodectes cynotis) 4 ad gefa einn skammt. Mt er med annarri skodun
hja dyraleekni 30 dogum eftir medferd par sem sum dyr geta purft endurtekna medferd.

Vid medferd vid kladamaur (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis) a ad gefa staka skammta med
manadar millibili tvo manudi i r6d.

Medferd vid harsekkjamaur (af voldum Demodex canis) med pvi ad gefa einn skammt einu sinni i
manudi i prja manudi i ro0 gefur goda raun og klinisk einkenni lagast greinilega. Halda skal medferod
afram par til hudsyni eru neikvaed i a.m.k. tvo skipti med manadar millibili. Par sem harsekkjamaur er
margpattur sjukdomur, er maelt med ad medhondla einnig alla undirliggjandi sjukdéma eins og vid a.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflur dyralyfsins eru tyggjanlegar og bragdgddar og hundar éta paer fuslega pegar peim eru bodnar
peer. Ef hundurinn étur téfluna ekki af sjalfsdadum er haegt ad gefa hana i mat eda beint i munn.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/15/191/001-018.

Fyrir hvern styrkleika eru tuggutéflurnar fdanlegar i eftirtéldum pakkningasteroum: askja med

1 pynnu sem inniheldur 1, 3 eda 6 toflur. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
pv.poland@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Adrar upplysingar

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Sarolaner er mitla- og skordyraeydir ur flokki isoxazolina. Sarolaner er virkt gegn fullordnum flom
(Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) auk margra mitlategunda svo sem Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og maurunum Demodex

canis, Otodectes cynotis og Sarcoptes scabiei.

Hja flom kemur virknifram innan 8 klukkustunda eftir ad fl6in berst 4 hundinn, 4 28 daga timabili eftir
a0 dyralyfio er gefid. Hja blodmitlum (/. ricinus) kemur virkni fram innan 12 klukkustunda eftir ad
bloodmitillinn berst & hundinn, & 28 daga timabili eftir ad dyralyfio er gefid. Blodmitlar sem fyrir eru &

hundinum drepast innan 24 klukkustunda.

Dyralyfid drepur nyjar fleer 4 hundum adur en peer geta verpt og kemur pannig i veg fyrir fléasmit

umhverfi hunda.
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