VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

DuOtic 10 mg/1 mg eyrnahlaup handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING
1 skammtur (1,2 g) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Terbinafin (Terbinafinum)
Betametasonacetat (Betamethasoni acetas)
(jafngildir betametasonbasa

Hjalparefni:

10 mg
1 mg
0,9 mg)

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytoluen (E321)

1 mg

Oliusyra

Lesitin

Hypromellosi

Propylenkarbonat

Glyserol formal

Beinhvitt, orlitid gult, halfgagnsaett hlaup.

3. KLINIiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Meoferd vid hlustarbolgu tengdri Malassezia pachydermatis.

3.3 Frabendingar

Gef10 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, 60rum barksterum eda einhverju

hjalparefnanna.
Ma ekki nota ef hljodhimnan er sprungin.

Ma ekki nota hja hundum med tutbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs (demodicosis).

3.4. Sérstok varnadaroro

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. { kliniskum rannséknum var eingdngu saltvatnslausn notud
til hreinsunar eyrna fyrir fyrstu notkun dyralyfsins og eyrun voru ekki hreinsud aftur medan a

rannsokninni st6d (45 dagar).

Ef medferd med pessu dyralyfi er heett skal hreinsa eyrnagéng 40ur en medferd med 60ru lyfi hefst.




Timabundin bleyta kann ad sjast i hlust og ytra eyra eftir gjof lyfsins. Pad er vegna lyfsins og hefur
ekki kliniska pydingu. Eyrnabdlga af voldum sveppa er oft afleiding annarra sjukdoma. Gera skal
videigandi sjukdomsgreiningu og ihuga skal medferd vid undirliggjandi sjakdomi adur en medferd
med Orverulyfi kemur til alita.

Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum meo ségu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsokum sjukdomsins svo sem ofnemi eda
liffreedilegri byggingu eyrans.

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna en
1,4 kg.

Notkun dyralyfsins atti a0 byggjast & greiningu og neemisprofun a4 marksyklinum. Sé pad ekki
mogulegt skal medferdin byggjast a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu & nemi
marksyklanna fyrir hvern stad/landsvadi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, innlendar og sveedisbundnar reglur um
sykingalyf.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt & eiginleikum lyfsins getur aukid
algengi sveppa sem eru 6namir fyrir terbinafini og dregid ur verkun medferdar med 60rum
sveppalyfjum.

Sé um ad reeda hlustarbolgu af voldum snikjudyra eda bakteria skal hefja videigandi mitladrepandi
medferd eda syklalyfjamedferd eftir pvi sem vid a.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin (sja kafla 3.3).

bekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdid alteekri verkun,
p.m.t. beelingu & starfsemi nyrnahetta (sja kafla 3.10).

Minnkud kortis6lgildi maeldust i rannsoknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins par sem skylt
lyf var notad (fyrir og eftir ACTH-6rvun), sem bendir til pess a0 betametason frasogist i blodras.
Nidurstodurnar voru ekki i samreemi vid meinafradileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast skal frekari samhlida medferdir med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjikdom (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist ad lyfio berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef utsetning
i augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 mintatur. Ef klinisk einkenni
koma fram skal leita radlegginga hja dyralaekni.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjiikdomum svo sem glaru- og tarusiggi og sarum 4 hornhimnu
hja hundum sem hafa verid medhondladir med tengdu lyfi, pott 1lyfid hafi ekki borist i augu.

b6 ad ekki hafi verio synt fram 4 orsakatengsl vid lyfid atti ad radleggja eigendum ao fylgjast meo
augneinkennum (svo sem pirdum augum, roda og utferd) a klukkustundunum og dégunum eftir
lyfjagjof og ad hafa tafarlaust samband vid dyralekni ef slik einkenni koma fram.



Oryggi og verkun dyralyfsins hja kottum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kéttum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t.
Horners-heilkenni med framskdgun augnhimnu, 1jésopsprengingu, missterd ljosopa og kvillum i innra
eyra med 6samhafoum hreyfingum og hallandi h6f0i) og altekum einkennum (lystarleysi og
svefnhofgi). Pess vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vid lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til ad fordast aheettu fyrir eigendur er meelt med pvi
ad dyralyfio sé adeins gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyraleknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun oryggisgleraugna vid lyfjagjof, ad nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu.

Fordast skal ad snerta augu med hondum. Ef Gtsetning i augu 4 sér stad fyrir slysni skal skola augun
vel med vatni i 10 til 15 minttur. Ef einkenni koma fram skal leita til laknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef dyralyfio berst & huo fyrir slysni skal pvo hudina vandlega med vatni.
Ef madur tekur dyralyfid ovart inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis fylgisedil eda

umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgaefar Haekkud gildi lifrarensima®
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma o6rsjaldan fyrir Heyrnarleysi, skert heyrn®
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Vidbrogo 4 ikomustad (p.e. horundsrodi, verkur, klaoi,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): bjtigur og sar)
Ofnaemisviobrogd (p.m.t. andlitsbjugur, ofsakladi, lost)®

2 Adallega skammvinn hakkun 4 alanin-aminétransferasa
b Venjulega timabundid. Adallega hja eldri dyrum.
¢ Ef vart verdur vid ofneemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-
adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

bekkt er ad betametason valdi vanskdpun hja rannsoknartegundum.

Ekki hefur verid synt fram a4 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Dyralyfid ma ekki gefa 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid synt fram & samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i eyra.

Gefi0 eina tipu 1 hvert sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga. Full klinisk svorun sést hugsanlega
ekki fyrr en 21 degi eftir 2. gjof (28 dogum eftir upphaf meodferdar).

Leidbeiningar um rétta notkun:

Radlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagong fyrir fyrstu gjof dyralyfsins.

1. Opnid tapuna med pvi ad snua mjuka endanum.

2. Setji0 sveigjanlega mjuka endann inn i eyrnagongin.
3. Gefid dyralyfio inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta a tipuna a milli tveggja fingra.

Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdngin.

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

{ rannsokn par sem tengt, skylt lyf var notad og fimmfaldur radlagdur skammtur var gefinn med einnar
viku millibili i 5 vikur samfellt (alls 5 tipur i hvort eyra eda 10 tapur fyrir hvern hund) i eyru
blendingshunda sem vogu 10 til 14 kg olli pad bleytu i ytra eyra og hlust (vegna pess a0 lyfid var til
stadar). Engin klinisk einkenni komu fram sem tengdust einhlida blodrumyndun i pekjuvef
hljéohimnunnar (kom einnig fram eftir sex gjafir med einnar viku millibili, 1 tapa i hvort eyra eda 2
tapur fyrir hvern hund), einhlida sdiramyndun i slimhud i innanverdu holrymi mideyra eda minnkadri
kortiso6l svérun i sermi undir edlilegum vidmidunargildum i ACTH-6rvunarpréfi. Minnkun nyrnahetta
og hostakirtils sem fylgdi ryrnun nyrnahettubarkar og faekkun eitilfrumna i hostakirtli var i samreemi
vid minnkud kortis6lgildi og i samraemi vid lyfjafredilega verkun betametasons. Talid er ad einkennin
gangi til baka. Einnig er liklegt ad rof i pekjufrumum hljéohimnu gangi til baka vid ferslu
pekjufrumna, sem er edlileg verkun hljodhimnu og hlustar vid hreinsun og endurmyndun. Auk pess
jokst magn raudra blodkorna, blodkornahlutfall, heildarmagn proéteins, albiimins og alanin-
aminoétransferasa litillega hja hundum. betta var ekki talid tengjast kliniskum einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hzettu
4 onzeemismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QS02CA90

4.2  Lyfhrif

betta dyralyf er fost samsetning tveggja virkra innihaldsefna (barkstera og sveppalyfs).

Terbinafin er allylamin, sem hefur breida sveppadrepandi verkun. bPad hindrar sértaekt frummyndun a
ergosteroli, sem er naudsynlegur pattur i frumuvegg gersveppa og sveppa, p.m.t. gersveppsins
Malassezia pachydermatis. Ongmi fyrir terbinafini og 60rum allylaminum er mjog sjaldgaft og
tengist venjulega punkbreytingum i skvalen-epoxidasa geninu sem valda aminosyrubreytingum a
ensiminu sem er naudsynlegt fyrir ergosterdl nymyndunarferlid, en pad hindrar bindingu
allylaminanna. MICsg gildi upp 4 0,12 pg/ml og MICy gildi upp 4 0,25 pg/ml hafa verid reiknud ut 4
grundvelli stofna sem aflad var ir hundum med hlustarbolgu sem var adallega vegna gersvepps, i
nokkrum Evrépuléondum a drunum 2021 til 2023. Terbinafin verkar a annan hatt en azol-sveppalyf og
pvi er ekkert krossonaemi vid azol-sveppalyf. Ekki hefur verid greint fra krossonaemi vid énnur

sveppalyf.

Betametasonacetat tilheyrir flokki tviestera sykurstera med 6fluga edlisleega verkun sykurstera, sem
dregur r bolgum og klada, en pad veldur bata kliniskra einkenna vegna hlustarbolgu.

4.3 Lyfjahvorf

Samsetningin leysist upp i eyrnamerg og berst haegt Gr eyranu vid hreinsun.

Altaekt frasog virku efnanna var akvardad i rannséknum med endurteknum skommtum par sem tengt,
svipad lyf var notad. Eftir ad dyralyfinu var komid fyrir i bAdum eyrnagdngum heilbrigdra
blendingshunda atti frasog sér stad fyrst og fremst a fyrstu tveimur til fjérum dégum eftir gjof, med
lagri hamarkspéttni betametasons og terbinafins i plasma (1,5 og 3,7 ng/ml, i sému r60). Hve mikid af
hudlyfjum frasogast gegnum hid akvardast af mérgum pattum, p.m.t. heilleika hudpekjuskilju. Bolga
getur aukid frasog dyralyfja gegnum hud.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda



Einnota fj6llaga al- og polyetylen tiipa med polypropylen skriafloki og oddi ur hitapolnu polypropylen
gummiliki (elastomer).

Pappaaskja sem inniheldur 2, 20 eda 40 tapur (hver tapa inniheldur 2,05 g af dyralyfinu par sem hagt
er a0 draga ut einn 1,2 g skammt).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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 vid & um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/327/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22/11/2024.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD manudur 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

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

DuOtic 10 mg/1 mg eyrnahlaup handa hundum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Einn skammtur inniheldur 10 mg terbinafin og 1 mg betametasonacetat (jafngildir 0,9 mg betametason
basa)

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

2 tapur
20 tapur
40 tapur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ {

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i eyra.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

11



10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/327/001 (2 tipur)
EU/2/24/327/002 (20 tapur)
EU/2/24/327/003 (40 tipur)

[ 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Tiapa

1.  HEITI DYRALYFS

DuOtic

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1.2 g

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

DuOtic 10 mg/1 mg eyrnahlaup handa hundum

2. Innihaldslysing

Einn skammtur (1,2 g) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

10 mg terbinafin (terbinafinum) og 1 mg betametasonacetat (betamethasoni acetas) (jafngildir 0,9 mg

betametason basa).

Hjalparefni:
1 mg butylhydroxitolien (E321).
Beinhvitt, orlitid gult, halfgagnsaett hlaup.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢ (

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid hlustarbolgu tengdri Malassezia pachydermatis.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, 66rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ma ekki nota ef hljodhimnan er sprungin.

Ma ekki nota hja hundum med utbreidda sykingu af voldum héarsekkjamaurs (demodicosis).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. { kliniskum rannséknum var eingéngu saltvatnslausn notud
til hreinsunar eyrna fyrir fyrstu notkun dyralyfsins og eyrun voru ekki hreinsud aftur medan a
rannsokninni st6d (45 dagar).

Ef medferd med pessu dyralyfi er haett skal hreinsa eyrnagdng adur en medferd med 6dru lyfi hefst.

Timabundin bleyta kann ad sjast i hlust og ytra eyra eftir gjof lyfsins. Pad er vegna lyfsins og hefur
ekki kliniska pydingu. Eyrnabolga af véldum sveppa er oft afleiding annarra sjukdoma. Gera skal

15



videigandi sjukdomsgreiningu og ihuga skal medferd vid undirliggjandi sjukdomi adur en medferd
med Orverulyfi kemur til alita.

Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum med sdgu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsdkum sjukdémsins svo sem ofn@mi eda
liffreedilegri byggingu eyrans.

Sérstakar varadarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum::

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna en
1,4 kg.

Notkun dyralyfsins etti ad byggjast 4 greiningu og n@misprofun a4 marksyklinum. Sé pad ekki
mogulegt skal medferdin byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & naemi
marksyklanna fyrir hvern stad/landsvaedi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, innlendar og sveedisbundnar reglur um
sykingalyf.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningunum i samantekt 4 eiginleikum lyfsins getur aukid
algengi sveppa sem eru énamir fyrir terbinafini og dregid ur verkun medferdar med 6drum
sveppalyfjum.

Sé um ad reda hlustarbolgu af voldum snikjudyra eda bakteria skal hefja videigandi mitladrepandi
medferd eda syklalyfjamedferd eftir pvi sem vid 4.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin (sja kaflann ,,Frabendingar*).

bekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdid altaeekri verkun,
p.m.t. beelingu & starfsemi nyrnahetta (sja kaflann ,,Ofskdmmtun‘).

Minnkud kortisolgildi maeldust i rannséknum a stadbundnu poli eftir idreytingu lyfsins par sem skylt
lyf var notad (fyrir og eftir ACTH-6rvun), sem bendir til pess ad betametason frasogist i blooras.
Nidurstodurnar voru ekki i samremi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.
Fordast skal frekari samhlida medferd med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjikdom (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum. Fordist ad lyfio berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef atsetning
i augu 4 sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minatur. Ef klinisk einkenni
koma fram skal leita radlegginga hja dyralaekni.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjiikdomum svo sem glaeru- og tarusiggi og sirum 4 hornhimnu
hja hundum sem hafa verid medhondladir med tengdu lyfi, pott lyfid hafi ekki borist 1 augu. b6 ad ekki
hafi verid synt fram 4 orsakatengsl vid lyfid @tti ad radleggja eigendum ad fylgjast med
augneinkennum (svo sem pirdum augum, roda og utferd) a klukkustundunum og dégunum eftir
lyfjagjof og ad hafa tafarlaust samband vid dyralekni ef slik einkenni koma fram.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kottum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kottum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t.
Horners-heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljésopsprengingu, missterd ljésopa og kvillum i innra
eyra med 6samhafoum hreyfingum og hallandi h6foi) og altekum einkennum (lystarleysi og
svefnhofgi). Pess vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur tt sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vid lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til a0 fordast ahaettu fyrir eigendur er meelt med pvi
a0 dyralyfio sé¢ adeins gefid af dyralaekni eda undir nanu eftirliti dyraleeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun o6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, ad nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu. Fordast skal ad
snerta augu med hondum. Ef utsetning i augu 4 sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10
til 15 minutur. Ef einkenni koma fram skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
lyfsins.

Ef dyralyfio berst 4 huid fyrir slysni skal pvo hudina vandlega med vatni.
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Ef maodur tekur dyralyfid 6vart inn skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

bekkt er ad betametason valdi vanskdpun hja rannsoknartegundum.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hvolpafullum og mjoélkandi tikum.
Dyralyfid ma ekki gefa 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki hefur verid synt fram a4 samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.

Ofskdmmtun:

f ranns6kn par sem tengt, skylt lyf var notad og fimmfaldur radlagdur skammtur var gefinn med einnar
viku millibili i 5 vikur samfellt (alls 5 tapur i hvort eyra eda 10 tapur fyrir hvern hund) i eyru
blendingshunda sem vogu 10 til 14 kg olli pad bleytu i ytra eyra og hlust (vegna pess ad lyfid var til
stadar). Engin klinisk einkenni komu fram sem tengdust einhlida blodrumyndun i pekjuvef
hljéohimnunnar (kom einnig fram eftir sex gjafir med einnar viku millibili, 1 tGpa i hvort eyra eda 2
tapur fyrir hvern hund), einhlida saramyndun i slimh00 i innanverdu holrymi mideyra eda minnkadri
kortisol svorun i sermi undir edlilegum vidmidunargildum i ACTH-6rvunarpréfi. Minnkun nyrnahetta
og hostakirtils sem fylgdi ryrnun nyrnahettubarkar og faekkun eitilfrumna i hostakirtli var i samraemi
vid minnkud kortisolgildi og i samrami vid lyfjafraedilega verkun betametasons. Talid er ad einkennin
gangi til baka. Einnig er liklegt ad rof 1 pekjufrumum hljédhimnu gangi til baka vid faerslu
pekjufrumna, sem er edlileg verkun hljodhimnu og hlustar vid hreinsun og endurmyndun. Auk pess
jokst magn raudra blodkorna, blodkornahlutfall, heildarmagn préteins, albiimins og alanin-
aminodtransferasa litillega hja hundum. Petta var ekki talid tengjast kliniskum einkennum.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Sjaldgaefar Haekkud gildi lifrarensima®
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Heyrnarleysi, skert heyrn”
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Viobrogo 4 ikomustad (p.e. horundsrodi (rodi), verkur,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): kl&oi, bjugur (proti) og sar)
Ofnemisviobrogd (b.m.t. andlitsbjugur, ofsakladi, lost)®

2 Adallega skammvinn hakkun 4 alanin-aminétransferasa
b Venjulega timabundid. Adallega hja eldri dyrum.
¢ Ef vart verdur vid ofneemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 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. bPad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i eyra.

Gefi0 eina tipu 1 hvert sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga. Full klinisk svorun sést hugsanlega ekki
fyrr en 21 degi eftir 2. gjof.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Radlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagong fyrir fyrstu gjof dyralyfsins.

1. Opnid tipuna med pvi ad snia mjuka endanum.

2. Setjid sveigjanlega mjuka endann inn i eyrnagdngin.

3. Gefi0 dyralyfio inn i eyrnagdéngin med pvi ad prysta 4 tupuna 4 milli tveggja fingra.

4, Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdngin.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og tipunni & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins 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
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Pappaaskja sem inniheldur 2, 20 eda 40 tipur.

Ekki er vist ao allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD manudur AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi: +31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

17. Adrar upplysingar

betta dyralyf er fost samsetning tveggja virkra innihaldsefna: sveppalyfs og barkstera.
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