VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum, hundum og
kottum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Tolfenaminsyra..........cceeevereveerieeneeneesvesneenns 40 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519) 10,4 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Dietylen glykolmonoetyleter -

Etandlamin -

Vatn fyrir stungulyf -

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

3.  KLINiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Nautgripir, svin, hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Nautgripir:
Sem vidobot vid medferd vid lungnabolgu med pvi ad baeta almennt astand dyrsins og nefrennsli og sem
viobot vid medferd vid bradri jugurbolgu.

Svin:
Sem vidbot vid medferd vid gothita (Metritis Mastitis Agalactia syndrome).

Hundar:
Medferd vid einkennum bolgu- og eymsla i beinum og lidum og stodkerfi.
Til ad draga tr verkjum eftir skurdadgero.

Kettir:
Meodferd vio hitaheilkenni.

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

Gefid ekki hundum og kottum ef um er ad raeeda skerta hjartastarfsemi, skerta lifrarstarfsemi eda brada
skerta nyrnastarfsemi, ef um er ad raeda saramyndun eda bladingu i meltingarvegi og bléomein.



3.4 Sérstok varnadaroro

Hundar og kettir:
Melt er med notkun nalar/sprautu af insulingerd hja l1éttum dyrum til ad tryggja nakvaeman skammt.

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki fara yfir radlagdan skammt og medferdarlengd.
Geetid smitgatar pegar lyfid er gefid.

Hundar og kettir:

Notkun dyralyfsins hja dyrum yngri en 6 vikna hefur 1 for med sér aukna ahattu. Ef ekki er hegt ad
komast hja slikri notkun geta dyrin purft minni skammta og naudsynlegt er ad hafa naid eftirlit med
peim.

Fordist notkun hja dyrum me0d blé0magnspurrd vegna vokvaskorts eda lagprystings, par sem hugsanleg
hatta er & auknum eiturverkunum a nyru.

Meohondla ma dyr sem pjast af langvinnri nyrnabilun an pess ad breyta purfi skammtinum.

Nautgripir:
begar lyfio er gefid 1 blazed skal deela pvi haegt inn. Vid fyrstu merki um 6pol skal gera hlé & inndeelingu.

Ef aukaverkanir koma fram medan 4 medferd stendur skal hafa samband vid dyralekni til ad fa
radleggingar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Tidni ekki pekkt Lost!
(ekki heegt ad aaetla at fra fyrirliggjandi gégnum):
! einstaka tilvik eftir hrada inndalingu i blaad

Hundar og kettir:
Mjo6g sjaldgeefar Nidurgangur, uppkost
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):
Tioni ekki pekkt Aukinn porsti og/eda pvagaukning?
(ekki haegt ad aaetla at fra fyrirliggjandi gognum): | Lystarleysi, bl6d i heegdum

2 timabundid tilvik

{ flestum tilfellum heettir nidurgangur, uppkost, aukinn porsti og/eda pvagaukning af sjalfu sér pegar
meoferd er hett.

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 aftast i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

bratt fyrir ad rannsoknir 4 tilraunadyrum hafi ekki synt nein ahrif & @xlun, er ekki melt med notkun
dyralyfsins 4 medgongu hja hundum og kottum.




Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja nautgripum og svinum.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gefid ekki onnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID) samtimis eda innan 24 klukkustunda fra hvort 6dru.
Tolfenaminsyra er ad miklu leyti bundin plasmapréteinum og getur keppt vid 6nnur lyf med mikla
bindingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Nautgripir: Til notkunar i blaed og voova
Svin: Til notkunar i védva

Hundar: Til notkunar i vodva og undir hud
Kettir: Til notkunar undir hto

Nautgripir:
- Vi0 boélgu i tengslum vid dndunarfaerasjokdoma:
2 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/20 kg likamspyngdar med
inndelingu 1 vodva & halssvedi. Endurtaka ma medferdina einu sinni eftir 48 klst.
- Til notkunar vid jagurbolgu:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar med
einni inndalingu i blazd.

Svin:
- 2 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/20 kg likamspyngdar meo
einni inndalingu i voova.

Nautgripir og svin:
Ekki gefa meira en 20 ml & hverjum stungustad.

Hundar:

- Meoferd vid einkennum bolgu- og eymsla i beinum og lidum og stodkerfi:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar gefin annadhvort sem 1 inndeling af 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar undir hid eda i vodva sem hagt er a0 endurtaka 48
klukkustundum sidar med 1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar eda 1 inndeling af 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar og halda ma medferd afram med inntoku.

- Til ad draga 0r verkjum eftir skurdadgero:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 inndeelingu af 1 ml af dyralyfi/10 kg
likamspyngdar, gefid 1 vodva, sem lyfjaforgjof, helst 1 klst. 4dur en svaefing er hafin.

Kettir:

- Meoferd vid hitaheilkenni:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar gefid annadhvort sem 1 inndeeling med 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar undir hid, og ma endurtaka 48 klukkustundum sidar med 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar eda 1 inndeling med 1 ml af dyralyfi og halda ma medferd afram
med inntoku.

Réodlagt er ad nota sognal eda fjolskammta sprautu ef draga parf lyfid mérgum sinnum upp tr
hettuglasinu, til ad koma i veg fyrir of margar stungur i tappann. Stinga ma allt ad 20 sinnum i tappann
425, 50 og 100 ml hettuglésunum. Stinga ma allt ad 25 sinnum i tappann a 250 ml hettugldsunum.

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

Ef um ofskdommtun er ad raeda skal veita einkennamedferd.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Inndeeling i voova:

Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

Inndzeling 1 blazd:
Kjo6t og innmatur: 4 dagar.
Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin:
Kj6t og innmatur: 16 dagar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QMO1AGO02
4.2  Lyfhrif

Tolfenaminsyra (N-(2-metyl-3-klorfenyl) antranilinsyra) er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) sem
tilheyrir fenamathopnum. Tolfenaminsyra hefur bolgueydandi, verkjastillandi og hitalaekkandi ahrif.
Bolgueydandi virkni tolfenaminsyru er adallega vegna homlunar & syklo-oxygenasa og par med dregur
ur myndun prostaglandina og thromboxana, sem eru mikilvaegir bolgumidlarar.

4.3 Lyfjahvorf

Hja hundum frasogast tolfenaminsyra hratt. Med inndeelingu naest hamarkspéttni i plasma um 4 ug/ml
(s.c.) ogum 3 ug/ml (i.m.) 2 klst. eftir gjof 4 mg af tolfenaminsyru/kg (i.m. og s.c.).

Hja kéttum er frasog mjog hratt. Med inndelingu naest medalhamarkspéttni i plasma (Cmax) sem er um
3,9 ug/ml um 1 Kist. (Tmax) eftir gjof 4 mg af tolfenaminsyru/kg.

Hja nautgripum og svinum frasogast tolfenaminsyra, sem sprautad er i vodva i skammtinum 2 mg/kg,
hratt fra stungustadnum og er medalhamarkspéttni i plasma um 1,4 pug/ml hja nautgripum og 2,3 pg/ml
hja svinum nad eftir um pad bil 1 klst.

Dreifingarrimmal er um 1,3 1/kg i nautgripum og svinum.
Pbad er mikio bundid albiimini i plasma (>97%).

Tolfenaminsyra dreifist i 6l liffeeri med haum styrk 1 plasma, meltingarvegi, lifur, lungum og nyrum.
Hins vegar er styrkur i heilanum lagur. Tolfenaminsyra og umbrotsefni hennar fara ekki yfir
fylgjuproskuldinn ad neinu marki.

[ nautgripum og svinum felur dreifing tolfenaminsyru i sér utanfrumuvékva par sem péttni sem er
svipud plasmapéttni naest baedi i heilbrigdum og bdélgnum UGtvefjum. Pad birtist einnig i mjolk i virku
formi, adallega i tengslum vio kekki.

Tolfenaminsyra fer 1 gegnum umfangsmikla lifrar-parma hringras og par af leidandi er langvarandi
péttni ad finna i plasma.



Hja hundum og kottum skilst tolfenaminsyra a0 mestu ut ébreytt og ad litlu leyti sem 6virk
umbrotsefni.

Hja hundum med skerta nyrnastarfsemi hefur skerdingin ekki ahrif & brotthvarf tolfenaminsyru.
Helmingunartimi brotthvarfs er fra 3-5 klst. hja svinum til 8 - 15 klst. hja nautgripum.

Hja nautgripum og svinum skilst tolfenaminsyra adallega obreytt tt i haegdum (~30%) og pvagi
(~70%).

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Brun hettuglos ur gleri af gerd 11, lokud med klorébutyl gdmmitappa med alhettu.

Pakkningasteerdir:
Einu hettuglasi med 25 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml er pakkad i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé 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
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

V.M.D.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/24/329/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 03/02/2025.
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9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Pappaaskja (25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml stungulyf, lausn

2.  VIRK INNIHALDSEFNI

Tolfenaminsyra 40 mg/ml

3.  PAKKNINGASTZARD

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

L Joall .

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Nautgripir: i.m., i.v.
Svin: i.m.

Hundar: s.c., i.m.
Kettir: s.c.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir:

i.m. inndeaeling:

Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

1.v. inndaeling:
Kjot og innmatur: 4 dagar.

Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin:
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Kj6t og innmatur: 16 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

V.M.D.

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/24/329/001 (25 mL)
EU/2/24/329/002 (50 mL)

EU/2/24/329/003 (100 mL)
EU/2/24/329/004 (250 mL)

| 15. LOTUNUMER

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

HETTUGLAS (100 ml og 250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml stungulyf, lausn

2.  VIRK INNIHALDSEFNI

Tolfenaminsyra 40 mg/ml

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

l Joal

| 4. IKOMULEIDIR

Nautgripir: i.m., 1.v.
Svin: i.m.

Hundar: s.c., i.m.
Kettir: s.c.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir:

i.m. inndeeling:

Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: Null klukkustundir.

1.v. inndeeling:
Kjo6t og innmatur: 4 dagar.
Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin:
Kj6t og innmatur: 16 dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

V.M.D.

|9. LOTUNUMER

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

HETTUGLAS (25 ml og S0 ml)

1. HEITI DYRALYFS

TOLFENAMIC ACID VMD

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tolfenaminsyra 40 mg/ml

|3. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4.  FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

TOLFENAMIC ACID VMD 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum, hundum og
kottum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Tolfenaminsyra: 40 mg

Hjalparefni:
Bensylalkohol (E1519): 10,4 mg

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin, hundar og kettir.

L Joall

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:
Sem vidobot vid medferd vid lungnabolgu med pvi ad baeta almennt 4stand dyrsins og nefrennsli og sem
viobot vid medferd vid bradri jugurbolgu.

Svin:
Sem vidbot vid medferd vid gothita (Metritis Mastitis Agalactia syndrome).

Hundar:

Meoferd vid einkennum bolgu- og eymsla i beinum og lidum og stodkerfi.

Til ad draga ur verkjum eftir skurdadgerd.

Kettir:

Medferd vid hitaheilkenni.

5. Frabendingar

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

Gefid ekki hundum og k&ttum ef um er ad reeda skerta hjartastarfsemi, skerta lifrarstarfsemi eda brada
skerta nyrnastarfsemi, ef um er a0 reeda saramyndun eda bladingu i meltingarvegi og bléomein.

6. Sérstok varnadaroro
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Sérstok varnadarord:
Hundar og kettir: Mealt er med notkun nalar/sprautu af instlingerd hja léttum dyrum til ad tryggja
nakvaeman skammt.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki fara yfir radlagdan skammt og medferdarlengd.
Geetid smitgatar pegar lyfid er gefid.

Hundar og kettir: Notkun dyralyfsins hja dyrum yngri en 6 vikna hefur i for med sér aukna ahaettu. Ef
ekki er haegt ad komast hja slikri notkun geta dyrin purft minni skammta og naudsynlegt er ad hafa naid
eftirlit med peim.

Fordist notkun hja dyrum me0 blé0magnspurrd vegna vokvaskorts eda lagprystings, par sem hugsanleg
hatta er & auknum eiturverkunum a nyru.

Medhondla mé dyr sem pjast af langvinnri nyrnabilun an pess ad breyta purfi skammtinum.

Nautgripir: begar 1yfid er gefio i blaao skal dela pvi hagt inn. Vid fyrstu merki um 6pol skal gera hlé
4 inndeelingu.

Ef aukaverkanir koma fram medan 4 medferd stendur skal hafa samband vio dyralaekni til ad fa
radleggingar.

Medganga og mjolkurgjof:

bratt fyrir ad rannsoknir 4 tilraunadyrum hafi ekki synt nein ahrif & @xlun, er ekki melt med notkun
dyralyfsins 4 medgongu hja hundum og kottum.

Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja nautgripum og svinum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Gefi0 ekki dnnur bolgueydandi verkjalyf (NSAID) samtimis eda innan 24 klukkustunda fra hvort
60ru. Tolfenaminsyra er ad miklu leyti bundin plasmaproteinum og getur keppt vid onnur lyf med
mikla bindingu.

Ofskémmtun:
Ef um ofskdommtun er ad rada skal veita einkennamedferd.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:
Tidni ekki pekkt Lost!
(ekki heegt ad 4eetla 0t fré fyrirliggjandi gdgnum):
! einstaka tilvik eftir hrada inndaelingu i blaaed

Hundar og kettir:
Mjog sjaldgeefar Nidurgangur, uppkdst
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):
Tioni ekki pekkt Aukinn porsti og/eda pvagaukning?
(ekki haegt ad aaetla at fra fyrirliggjandi gognum): | Lystarleysi, bl6d i heegdum

2 timabundid tilvik

{ flestum tilfellum heettir nidurgangur, uppkost, aukinn porsti og/eda pvagaukning af sjalfu sér pegar
meodferd er hatt.
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Mikilveaegt er a0 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 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 a kerfinu}

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

Nautgripir: Til notkunar 1 blaed og vodva
Svin: Til notkunar i védva

Hundar: Til notkunar i vodva og undir hud
Kettir: Til notkunar undir hud

Nautgripir:

- Vid bolgu 1 tengslum vid éndunarferasjukdoma:
2 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/20 kg likamspyngdar med
inndaelingu i véOova a halssveedi. Endurtaka ma meodferdina einu sinni eftir 48 klist.

- Til notkunar vio jugurbolgu:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar med
einni inndelingu i blaad.

Svin:
- 2 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 ml af dyralyfi/20 kg likamspyngdar med
einni inndalingu i voova.

Nautgripir og svin:
Ekki gefa meira en 20 ml 4 hverjum stungustad.

Hundar:

- Meoferd vid einkennum bolgu- og eymslum i beinum og lidum og stodkerfi:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar gefin annadhvort sem 1 inndeling af 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar undir hiid eda i vodva sem hagt er ad endurtaka 48
klukkustundum sidar med 1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar eda 1 inndaeling af 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar og halda ma medferd afram med inntoku.

- Til ad draga tr verkjum eftir skurdadgerd:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar jafngildir 1 inndeelingu af 1 ml af dyralyfi/10 kg
likamspyngdar, gefid i voova, sem lyfjaforgjof, helst 1 klst. 40ur en svafing er hafin.

Kettir:

- Medferd vid hitaheilkenni:
4 mg af tolfenaminsyru/kg likamspyngdar gefid annadhvort sem 1 inndeeling med 1 ml af
dyralyfi/10 kg likamspyngdar undir hiid, hugsanlega endurtekid 48 klukkustundum sidar med 1
ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar eda 1 inndeeling med 1 ml af dyralyfi og halda ma medferd
afram med inntoku.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
Réodlagt er ad nota sognal eda fjolskammta sprautu ef draga parf lyfid mérgum sinnum upp tr

hettuglasinu, til ad koma i veg fyrir of margar stungur i tappann. Stinga ma allt ad 20 sinnum i tappann
425, 50 og 100 ml hettuglésunum. Stinga ma allt ad 25 sinnum i tappann a 250 ml hettugldsunum.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu
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Nautgripir:

Inndeling i vodva:

Kjot og innmatur: 12 dagar.

Mjolk: Null klukkustundir.

Inndeling i blaaeo:

Kjot og innmatur: 4 dagar.

Mjolk: 24 klukkustundir.

Svin:

Kjot og innmatur: 16 dagar.

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

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 mida og 6skju a eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma 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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/24/329/001: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 ml
EU/2/24/329/002: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml
EU/2/24/329/003: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 100 ml
EU/2/24/329/004: Pappaaskja med 1 hettuglasi med 250 ml

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

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

Markadsleyfishafi:
V.M.D.

HOGE MAUW 900
2370 ARENDONK
BELGIA

+32 (0) 14 67 20 51

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
V.M.D.

HOGE MAUW 900

2370 ARENDONK

BELGIA

LABORATOIRES BIOVE
3, Rue de Lorraine

62510 Arques
FRAKKLAND

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

V.M.D. UAB ,,ORION PHARMA*
Hoge Mauw 900 Ukmerges g. 126

BE-2370 Arendonk LT-08100 Vilnius,

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Tel: +370 5 2769 499

PenybOauka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Bet-Tpeig 00 V.M.D.
6yn. Bbarapusa 1 Hoge Mauw 900
6000 Crtapa 3aropa, bbarapus BE-2370 Arendonk
Ten: + 359 42 636 858 Belgique/Belgien
Tel: +32 (0) 14 67 20 51
Ceska republika Magyarorszag
Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.
Na Strzi 2102/61a, 1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
Praha, 140 00 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 227 027 263

Danmark Malta

Orion Pharma A/S, V.M.D.

Orestads Boulevard 73, Hoge Mauw 900
2300 Kebenhavn S BE-2370 Arendonk
TIf: +45 86 14 00 00 Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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Deutschland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Eesti

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmerges g. 126
LT-08100 Vilnius,
Leedu

Tel: +370 5 2769 499

EX0LGoa

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Béiyo

TnA: +32(0) 14 67 20 51

Espaiia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

France

Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
FR-62510 Arques
Tél: +33 32 1982121

Hrvatska

IRIS FARMACIJA d.o.0.
Bednjanska 12,

10000 Zagreb

Tel: +385 (0)91 2575 785

Ireland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Nederland

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgié

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Norge

Orion Pharma AS Animal Health
Postboks 4366 Nydalen,

N-0402 Oslo

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgien

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

Portugal

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Bélgica

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Romainia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883-RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

IRIS d.o.o.

Cesta v Gorice 8

1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)1 2006650



Island

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgiu

Simi: +32 (0) 14 67 20 51

Italia

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Belgio

Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Kvmpog

V.M.D.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
BéAyo

TnAi: +32 (0) 14 67 20 51

Latvija

UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergés g. 126
LT-08100 Vilnius,
Lietuva

Tel: +370 5 2769 499
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Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o.
Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Ceska republika

Tel: +420 227 027 263

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elédinladkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
V.M.D.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 (0) 14 67 20 51
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