VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtura, lausn fyrir kalfa.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Halofuginon 0,50 mg
(sem laktatsalt)

Hjalparefni:

Benzoésyra (E 210) 1,00 mg
Tartrasin (E 102) 0,03 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, lausn.
Teer, gulleit lausn.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1. Dyrategundir
Nautgripir (nybornir kalfar).
4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Hja nybornum kalfum:
- Til a0 koma i veg fyrir nidurgang vegna af voldum Cryptosporidium parvum a bylum par sem
a0ur hefur komid fram launsporasyki (cryptosporidiosis).
Gjof 4 ad hefja a fyrstu 24 til 48 klukkustundum eftir feedingu.
- Til ad draga ur einkennum nidurgangs af véldum Cryptosporidium parvum.
Gjof 4 ad hefja innan so6larhrings fra pvi ad einkenni nidurgangs koma fram.
[ badum tilfellum hefur verid synt fram 4 minnkun 4 utskilnadi eggbladra.
4.3. Frabendingar
Notid ekki & fastandi maga.
Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir eda hja veikburda dyrum.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi 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

Gefi0 lyfio eingdngu eftir broddgjof, eda eftir mjolkur- eda stadgdéngumjolkurgjof. Notid eingdngu
videigandi inngjafarteki fyrir gjof um munn. Notid ekki 4 fastandi maga. Vid medferd 4 lystarlausum
kalfum skal gefa lyfid blandad vid halfan litra af saltvatnslausn. Dyrin skulu fa naegilega mikinn brodd
i samraemi vid godar rektunarvenjur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

- Dbeir sem hafa ofnaemi gegn virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gaeta varadar pegar
peir gefa lyfid.

- Endurtekin snerting vid lyfid getur leitt til hudofnaemis.

- Fordist ad lyfid komist i snertingu vid hid, augu eda slimhud.

- Notid hanska pegar lyfid er medhondlad.

- Eflyfio kemst i snertingu vid htid eda augu skal skola svae0id vandlega med hreinu vatni. Leitid
leeknis ef augnerting er vidvarandi.

- bvoid hendur eftir notkun.

4.6. Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nidurgangur hefur i sjaldgefum tilfellum versnad hja dyrum sem hafa fengido medferd.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

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

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

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

- Koma o6rsjaldan 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, vido mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

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

4.9. Skammtar og ikomuleid

Til inntoku fyrir kalfa eftir foourgjof.

Skammasteerdir eru: 100 pg af halofuginon/kg likamspunga, daglega i 7 daga 1 r60; p.e. 2 ml af
Kriptazen/10 kg likamspunga daglega i 7 daga i r60.

Meodhondlunin skal fara fram 4 sama tima daglega.
Eftir ad fyrsti kalfurinn hefur verid medhdndladur verdur ad medhondla alla nyborna kélfa sem koma
a eftir svo lengi sem hetta 4 nidurgangi af voldum C. parvum er til stadar.

Glas an deelu: Naudsynlegt er ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafarteki fyrir gjof
um munn, til ad tryggja rétta skammtagjof.

Glas med deelu: Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem & ad medhondla, til ad tryggja rétta
skammtagjof. I sjaldgaefum tilfellum par sem skammtadelan passar ekki vid pyngd dyranna sem 4 ad

meodhondla er hegt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki.

4 ml d=la



1) Veljid meelirorid sem er &tlad fyrir haed glas (styttra rorid fyrir 490 ml glas og lengra rorio fyrir
980 ml glas) og setjid pad i gatid sem er & deeluhettunni.
2) Fjarleegio hettuna og innsiglid af floskunni og skrafid deluna a.
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3) Fjarlaegid hlifdarhettuna fra enda deelustutsins.

4) Fyllid deeluna med pvi ad yta 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid stutinn.

5) Haldio kalfinum og setjio statinn 4 skammtadaelunni upp i hann.

6) Ytid gikknum 4 skammtadaelunni inn ad fullu til ad gefa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Ytid
tvisvar til prisvar sinnum til ad gefa askilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 35 kg en jafn
pungir og eda léttari en 45 kg, og 12 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 45 kg en jafn pungir og eda
1éttari en 60 kg).

Fyrir 1éttari eda pyngri dyr parf ad reikna skammtinn Ut ndkvemlega (2 ml/10 kg likamspunga).

7) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef efni er enn eftir i floskunni skal skilja deeluna eftir afasta
fram ad neestu notkun.

8) Setjid hettuna avallt aftur 4 sthtinn eftir notkun.

9) Setjio avallt glas aftur i 6skjuna.
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4 til 12 ml dzela

1) Veljid meelirdrio sem er &tlad fyrir hao glas (styttra fyrir 490 ml glas og lengra fyrir 980 ml glas)
og setjio rorid 1 gatid sem er 4 deluhettunni.

2) Fjarleegid hettuna og innsiglid af floskunni og skrafid deeluna 4.
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3) Fjarlaegid hlifdarhettuna fra enda delustutsins.

4) Snuid skdmmtunarhringnum og veljio 60 kg (12 ml) til ad undirbua deeluna.

5) Snuid statnum upp og ytid 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid sthtinn.

6) Haldid kalfinum og setjio stitinn & skammtadalunni upp i hann.

7) Ytid gikknum 4 skammtadaelunni inn ad fullu til ad gefa videigandi skammit.

8) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef Iyfid er enn eftir i glas skal skilja deeluna eftir afasta
fram ad neestu notkun.

9) Setjid hettuna avallt aftur 4 stutinn eftir notkun.

10) Setjid avallt glas aftur i dskjuna.
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4.10. Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eitrunareinkenni geta komid fram vid tvofaldan skammt, naudsynlegt er ad fara stranglega eftir
radlagdri skammtasteerd. Eitrunareinkenni eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i haegdum, minnkandi
mjolkurneysla, ofpornun, sinnuleysi og 6rmdgnun. Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram
verdur ad heetta medhondlun tafarlaust og gefa dyrinu lyflausa mjolk eda stadgongum;jolk. Vokvagjof
gaeti verid naudsynleg.

4.11. Biotimi fyrir afurdanytingu

K;jot og innyfli: 13 dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf gegn frumdyrum, halofuginon.
ATCvet flokkur: QP51AX08.

5.1. Lyfhrif

Virka efnid, halofuginon, er frumdyraeydandi efni ur quinazolinon afleiduhdépnum (kdfnunaretnis
polyheterohringir). Halofuginonlaktat er salt sem synt hefur verid fram a ad hafi frumdyraeydandi
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ahrif og virkni gegn Cryptosporidium parvum bzdi i in vitro kringumsteedum og i tilbinum og
nattirulegum sykingum. Lausnin hefur launsporastatisk ahrif & Cryptosporidium parvum. Htn hefur
mesta virkni & ovirk stig snikjudyrsins (sporozoitar, merozoitar). Styrkleikinn til ad hamla 50% og
90% snikjudyranna, i in vitro profun, IC, <0,1 pg/ml og IC, af 4,5 pg/ml, i pessari roo.

5.2. Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins hja kalfinum eftir staka gj6f um munn er u.p.b. 80%. Naudsynlegur timi til ad na
hamarksstyrknum T erll klst. Hamarksstyrkur i plasma C . eré ng/ml. Dreifingarrimmal er

10 Vkg. Styrkur halofuginon i plasma eftir endurtekna gj6f um munn er sambeerilegur vid lyfjahvorf
eftir staka innngj6f um munn. Obreytt halofuginon er helsti efnispatturinn i vefjunum. Haestu gildin
hafa komid fram i lifur og nyrum. Lyfid skilst adallega ut i pvagi. Helmingunartimi lokattskiljunar er
11,7 klst. eftir inndeelingu i blaaed og 30,84 kist. eftir staka gjof um munn.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjalparefni
Benzoésyra (E 210)
Laktatsyra (E 270)

Tartrasin (E 102)
Vatn, hreinsad

6.2. Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3. Geymslupol

Geymid floskuna { umbudunum til ad verja hana fra ljosi : 3 ar.
Geymist upprétt i upprunalegum umbidum : 6 manudir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid glas 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

6.5. Gerd og samsetning innri umbuoa

Askja sem inniheldur eina 500 ml glas (pétt polyetylen) med 490 ml af lausn, eda eina 1 000 ml glas
med 980 ml af lausn, lokud med péttri pélyetylenhettu, med eda an skammtadeelu, med leidslu ur
etylen-vinylasetati.

Oskjur med skammtadzelu:

4 ml d=la

Umbudirnar innihalda einnig skammtadalu ar plasti sem skammtar 4 ml og tvé melirdr (eitt sem
passar 1 500 ml glas og eitt sem passar i 1 000 ml glas).

4 til 12 ml dzela

Umbudirnar innihalda einnig skammtadalu ar plasti sem skammtar 4 til 12 ml og tvé meelirér (eitt

sem passar 1 500 ml glas og eitt sem passar i 1 000 ml glas).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



6.6. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samraeemi vid gildandi reglur.
Kriptazen ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski og 60rum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VIRBAC

1°° avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/234/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 08/02/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI I

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR FYRIR OG TAKMARKANIR A MARKAPSLEYFI



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Nafh og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Frakkland

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i KRIPTAZEN er leyft innihaldsefni eins og lyst er i toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd

framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafredilega Markefni Dyrateg | Hamark | Markvef Onnur Flokkur eftir
virkt efni lyfjaleifa undir lyfjaleifa ur akvaedi medferd
Halofuginon Halofuginon Nautgri | 10 ug/kg | Voovi Ma ekki nota | Snikladrepan
pir 25 pg/kg | Fita a dyr sem di lyf
30 ug’kg | Lifur framleida Lyf sem
30 ug/kg | Nyra mjolk atlada | virka gegn
til manneldis | frumdyrum

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB) nr.
470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. APRAR FORSENDUR FYRIR OG TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI

Sérstakar krofur um lyfjagat:

Samantektir um 6ryggi fyrir Kriptazen skal samraeema og leggja fram 4 sama tima og fyrir
vidmidunarlyfid, Halocur.




VIDAUKI III

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

Ytri umbudir

1.  HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtara, lausn fyrir kalfa
halofuginon

Askja eingdngu med glas
Afylling

L)

Askja me0 glas og skommtunartaeki

L_

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Virkt efni:
halofuginon (sem laktatsalt) 0,50 mg

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4. PAKKNINGASTAZRD

490 ml
980 ml

5.  DYRATEGUNDIR

Nautgripir (nybornir kalfar).

| 6. ABENDINGAR

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Til inntdku fyrir kalfa eftir foourgjof.
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Oskjur 4n skammtadzaelu:
Naudsynlegt er ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki fyrir gjof um munn, til
a0 tryggja rétta skammtagjof.

Oskjur med delu:
I sjaldgeefum tilfellum par sem skammtadaelan passar ekki vid pyngd dyranna sem a ad medhondla er

hagt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaki.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Kjot og innyfli: 13 dagar.

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notist innan 6 manada fra opnun.
Rofna pakkningu skal nota innan ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glas 1 ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.
Geymist upprétt i upprunalegum umbadum.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frakkland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/234/001 (490 ml glas)

EU/2/18/234/002 (980 ml glas)

EU/2/18/234/003 (490 ml glas + 4 ml skammtadeela)
EU/2/18/234/004 (980 ml glas + 4 ml skammtadala)
EU/2/18/234/005 (490 ml glas + 4-12 ml skammtadzala)
EU/2/18/234/006 (980 ml glas + 4-12 ml skammtadzla)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotuntimer {number}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

490 ml eda 980 ml glas

1.  HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtara, lausn fyrir kalfa
halofuginon

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Virkt efni:
Halofuginon (sem laktat) 0,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4. PAKKNINGASTAZRD

490 ml
980 ml

5. DYRATEGUNDIR

Nautgripir (nybornir kalfar).

| 6. ABENDINGAR

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Kjot og innyfli: 13 dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

15



EXP {manudur/ar}
Notist innan 6 manada fra opnun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid glas i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Geymist upprétt i upprunalegum umbadum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf eingdngu. Lyfsedilsskylt.

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

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frakkland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/234/001 (490 ml glas)

EU/2/18/234/002 (980 ml glas)

EU/2/18/234/003 (490 ml glas + 4 ml skammtadala)
EU/2/18/234/004 (980 ml glas + 4 ml skammtadaela)
EU/2/18/234/005 (490 ml glas + 4-12 ml skammtadzla)
EU/2/18/234/006 (980 ml glas + 4-12 ml skammtadzla)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunumer {number}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Kriptazen 0,5 mg/ml mixtira, lausn fyrir kalfa

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

VIRBAC

1¥* avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtara, lausn fyrir kalfa
halofuginon

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Halofuginon 0,50 mg
(sem laktatsalt)

Hjalparefni:

Benzosyra (E 210) 1,00 mg
Tartrasin (E 102) 0,03 mg

Ter gulleit lausn.

4. ABENDINGAR

Nautgripir (nybornir kalfar):
- Til ad koma i veg fyrir nidurgang vegna af voldum Cryptosporidium parvum & bylum par sem
a0ur hefur komid fram launsporasyki (cryptosporidiosis).
Gjof a ad hefja a fyrstu 24 til 48 klukkustundum eftir faedingu.
- Til ad draga ur einkennum nidurgangs af véldum Cryptosporidium parvum.
Gjof 4 ad hefja innan so6larhrings fra pvi ad einkenni nidurgangs koma fram.

[ badum tilfellum hefur verid synt fram 4 minnkun & utskilnadi eggbladra.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki & fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir eda hja veikburda dyrum.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Nidurgangur hefur i sjaldgefum tilfellum versnad hja dyrum sem hafa fengid medferd.
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Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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 sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10 000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik.

Gerid dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (nybornir kalfar).

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

Til inntoku fyrir kalfa eftir fodurgjof.

Skammastaerdir eru: 100 pg af halofuginon/kg likamspunga, daglega i 7 daga 1 r69d; p.e. 2 ml af
Kriptazen/10 kg likamspunga daglega i 7 daga i r&0.

Meodhondlunin skal fara fram a sama tima daglega.
Eftir ad fyrsti kdlfurinn hefur verid medhondladur verdur ad medhondla alla nyborna kalfa sem koma
a eftir svo lengi sem hztta 4 nidurgangi af voldum C. parvum er til stadar.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

[Glas_an deelu:] Naudsynlegt er ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafarteki fyrir
gjof um munn, til ad tryggja rétta skammtagjof.

[Glas med 4 ml deelu:] Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem 4 ad medhondla, til ad tryggja
rétta skammtagjof. I sjaldgefum tilfellum par sem skammtadaelan passar ekki vid pyngd dyranna sem
4 a0 medhondla er hagt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki.

4 ml dzela

1) Veljid melirorio sem er @tlad fyrir haed glas (styttra rorid fyrir 490 ml glas og lengra rorid fyrir
980 ml glas) og setjid pad i gatid sem er 4 deeluhettunni.

2) Fjarlaegio hettuna og innsigliod af floskunni og skrafid deeluna a.

|
E

3) Fjarlaegid hlifdarhettuna fra enda deelustutsins.
4) Fyllid deeluna med pvi ad yta 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid stutinn.
5) Haldio kalfinum og setjio stutinn 4 skammtadaelunni upp i hann.
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6) Ytid gikknum 4 skammtadaelunni inn ad fullu til ad gefa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Ytid
tvisvar til prisvar sinnum til ad gefa askilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 35 kg en jafn
pungir og eda léttari en 45 kg, og 12 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 45 kg en jatn pungir og eda
léttari en 60 kg). Fyrir 1éttari eda pyngri dyr parf ad reikna skammtinn at nakvemlega (2 ml/10 kg
likamspunga).

7) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef efni er enn eftir i glas skal skilja deeluna eftir afasta fram
ad nastu notkun.

8) Setjid hettuna avallt aftur 4 sthtinn eftir notkun.

9) Setjio avallt glas aftur i 6skjuna.

- 5% i § '| ¥ _‘_'l
C “’T . e o | 0
e X1 X X3
=
= 60 KG
o\ = kil 40 KG
500 mi X1 =4 ml 1_1)-_/

1000 ml

[Glas med 4 til 12 ml deelu:| Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem 4 ad medhdndla, til ad
tryggja rétta skammtagjof. I sjaldgaefum tilfellum par sem skammtadzlan passar ekki vid pyngd
dyranna sem a ad medhondla er haegt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi teki.

4 til 12 ml deela

1) Veljid meelirdrid sem er atlad fyrir haed glas (styttra fyrir 490 ml glas og lengra fyrir 980 ml glas)
og setjio rorid 1 gatid sem er 4 deluhettunni.

2) Fjarleegio hettuna og innsiglid af floskunni og skrifid deluna 4.

L

3) Fjarleegid hlifdarhettuna fra enda deelustuatsins.

4) Snuid skdmmtunarhringnum og veljio 60 kg (12 ml) til ad undirbua deeluna.

5) Snuid statnum upp og ytid 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid stltinn.

6) Haldid kalfinum og setjio stitinn & skammtadalunni upp i hann.

7) Ytid gikknum 4 skammtadaelunni inn ad fullu til ad gefa videigandi skammt.

8) Haldiod notkun afram par til glas er tom. Ef lyfio er enn eftir i glas skal skilja deluna eftir afasta
fram ad neestu notkun.

9) Setjid hettuna avallt aftur & stutinn eftir notkun.

10) Setjid avallt glas aftur 1 6skjuna.
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ATH.: | fylgisedli 4 markadi skal taka fram annadhvort 4 ml dzeluna eda 4 til 12 ml deeluna eda
afyllingarglas an deelu, eftir pvi sem vio a.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innyfli: 13 dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glas i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Geymist upprétt i upprunalegum umbadum.

Ekki skal nota dyrlyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum a eftir EXP.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

Gefi0 lyfio eingdngu eftir broddgjof, eda eftir mjolkur- eda stadgdngumjolkurgjof. Notid eingdngu
videigandi inngjafarteeki fyrir gj6f um munn. Notio ekki 4 fastandi maga. Vid medfero a lystarlausum
kalfum skal gefa lyfid blandad vid halfan litra af saltvatnslausn. Dyrin skulu f4 negilega mikinn brodd
i samreemi vid godar reektunarvenjur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
- Dbeir sem hafa ofnaemi gegn virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu geeta varudar pegar
peir gefa lyfid.
Endurtekin snerting vid lyfid getur leitt til hidofnemis.
Fordist ad 1yfid komist i snertingu vid hid, augu eda slimhud.
Notid hanska pegar lyfid er medhondlad.
Ef lyfid kemst i snertingu vid hi0 eda augu skal skola svae0id vandlega med hreinu vatni. Leitid
leeknis ef augnerting er vidvarandi.
bvoid hendur eftir notkun.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eitrunareinkenni geta komid fram vid tvofaldan skammt, naudsynlegt er ad fara stranglega eftir
radlagdri skammtasteerd. Eitrunareinkenni eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d 1 haegdum, minnkandi
mjolkurneysla, ofpornun, sinnuleysi og 6rmdgnun. Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram
verdur ad heetta medhondlun tafarlaust og gefa dyrinu lyflausa mjolk eda stadgongum;jolk. Vokvagjof
gati verid naudsynleg.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Lyfjum ma ekki farga med skolpvatni eda heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

Lyfio ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.
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14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Askja sem inniheldur 500 ml glas med 490 ml eda 1 000 ml glas med 980 ml, med eda an

skammtadelu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0auka boarapus
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S Profilvej 1
DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Lietuva

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié

Tel nr +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.,
HU-1055 Budapest

Ten: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel nr +31-(0)342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244
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EALada
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

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
service-conso@yvirbac.fr

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

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

Island

VIRBAC

1°° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti,
IT-15 20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS AE.

13° yAn E.O. Abnvav - Aauiog

EL-14452, Metapdppmon
TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
+33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Suomi/Finland
VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
+33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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Latvija

VIRBAC

1¥ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1¥° avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

+33-(0)4 92 08 73 00
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