VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
YPOZANE 1,875 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 3,75 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 7,5 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 15 mg toflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Hver tafla inniheldur 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eda 15 mg af osateron acetati.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktosa einhydrat

Forhleypt sterkja

Karmelldsa kalsium

Maissterkja
Talkiim

Magnesiumsterat

Kringlott, hvit, tvikapt tafla 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eda 12 mm ad pvermali.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar (karlkyns).

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum
Meoferd vid godkynja steekkun blooruhalskirtils hunda (karldyrs)
33 Frabendingar

Engar.

34 Sérstok varnadarord

Hundum sem hafa godkynja blodruhalskirtilssteekkun i tengslum vid blodruhalskirtilsbolgu ma gefa
lyfid samhlida 6rverueydandi lyfjum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Komid getur fyrir ad kortisol i blodvokva laekki timabundid - og getur lakkunin stadid yfir i nokkrar
vikur eftir lyfjagjof. Videigandi eftirlit skal haft med hundum sem eru undir alagi, t.d. eftir uppskurd,
eda pjast af nyrahettubilun. Einnig getur ordid baeling 4 svorun vio ACTH 6rvunarprofi 1 nokkrar
vikur eftir osateron-gjof.

Synid varud vid notkun lyfsins hja hundum sem hafa haft lifrarsjikdoma, par sem oryggi lyfsins fyrir
slika hunda hefur ekki verid rannsakad itarlega og par ed medferd 4 nokkrum hundum med

lifrarsjikdoma hefur valdid afturkraefri heekkun 4 ALAT og ALP i kliniskum rannsoknum.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Eftir lyfjagjof a ad pvo sér um hendur.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Einn 40 mg skammtur af osateron acetati olli 1 einstokum tilfellum leekkun 4 FSH, LH og testosteroni
karlmoénnum sem gekk til baka 4 16 dogum. Petta hafoi engar kliniskar afleidingar.

{ kvenkyns tilraunadyrum hafdi osateron acetat alvarleg neikvaed ahrif 4 aexlun. bvi skyldu konur 4
barnsburdaraldri fordast snertingu vid dyralyfid eda nota einnota hanska vid lyfjagjofina.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar (karlkyns):

Mjo6g algengar Aukin matarlyst'

(> 1 dyr/10 dyrum sem fa medferd): Kortisolskortur { blodi'

Algengar Hegdunarraskanir (t.d. ofvirkni, minnkud virkni eda

(1 til 10 dyr/100 dyrum sem fa aukid félagslyndi)'

medferd):

Sjaldgeefar Uppkost og/eda nidurgangur!

(1 til 10 dyr/1.000 dyrum sem Ofporsti!, svefnhofgi!

fa medfero): Ofsamiga’

Ofvoxtur geirvartna

Koma orsjaldan fyrir Minnkud matarlyst!

(< 1 dyr/10.000 dyrum sem fa MijolkurflaediZ

medferd, p.m.t. einstok tilvik: Breytingar 4 feldi (t.d. harlos eda breyting 4 héri)'
' Skammvinnar.

2Tengt ofvexti geirvartna.

{ kliniskum rannsoknum var medferd med dyralyfinu aldrei stodvud og allir hundarnir jofnudu sig af
aukaverkunum an sérstakrar medferdar.

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. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedli lyfsins.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og aorar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Gefi0 0,25-0,5 mg osateron acetat fyrir hvert kiloé pyngdar hunds einu sinni 4 dag i eina viku med
eftirfarandi haetti:

byngd hunds Styrkur toflunnar sem a Toflur &4 dag Medhondlunartimi
ad gefa
3til 7,5 kg* 1,875 mg tafla
7,5t 15 kg 3,75 mg tafla
15 til 30 kg 7,5 mg tafla 1 tafla 7 dagar
30 til 60 kg 15 mg tafla

*Engin gdgn eru til um hunda undir 3 kiléum ad pyngd.
To6flunum ma stinga 1 munn dyrsins eda blanda peim 1 foour. Ekki skal gefa meira en hamarksskammt.

Svorun vid medferdinni sést yfirleitt eftir um pad bil tveer vikur. Verkunin varir i ad minnsta kosti
fimm manudi eftir medferd.

Dyralaeknir 4 ad endurmeta medferdina eftir 5 manudi eda fyrr ef sjikdéomseinkenni gera aftur vart vid
sig. Akvordun um hvort hefja skuli medferd 4 ny strax eda sidar skal byggd a dyralaknisskodun par
sem tillit er tekid til sambands dhattu og avinnings af medferd med lyfinu. Ef verkun lyfsins varir til
muna skemur en gert hafdi verid rad fyrir, skal endurmeta sjukdomsgreiningu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio)

Ofskdmmtunarrannsokn (fyrir allt ad 1,25 mg/kg likamspyngdar i tiu daga, endurtekin manudi seinna)
leiddi ekki 1 1jos 6askilegar aukaverkanir, ad undanskildu leekkudu magni kortisols 1 blodvokva.

3.11  Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hattu 4
o6nzmismyndun.

A ekki vid.

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké0i: QG04C X

4.2  Lyfhrif



Gookynja staekkun blodruhalskirtils er edlilegt dldrunareinkenni. Petta kemur fyrir hja yfir 80%
karlkyns hunda yfir fimm ara aldri. G60kynja steekkun blodruhalskirtils er voxtur og steekkun
blodruhalskirtils sem karlhormonid testosteron orsakar. Petta geeti leitt til margvislegra almennra
sjukdomseinkenna svo sem magaverks, erfidleika vid saur- og pvaglat, blods 1 pvagi og erfidleika vid
hreyfingu.

Osateron er and-androgen steri og dregur ur ahrifum vegna offramleidslu & karlhormoni (testosteroni).
Osateron acetat er steri med svipada efnauppbyggingu og progesterdon og hefur pvi 6fluga
progestagenvirkni og 6fluga and-androgenvirkni. Helsta umbrotsefni osateron acetats (15 beta
hydroxid osateron acetat) hefur einnig and-androgenvirkni. Osateron acetat kemur i veg fyrir
afleidingar af offramleidslu karlhormons (testosterons) med ymsum hetti. bad kemur alveg i veg fyrir
a0 androgen tengist vid vidtaka i blooruhalsi og hindrar ad testosteron berist inn i blodruhalskirtilinn.
Ekki hefur ordid vart vid neikvaed ahrif & geedi sedis.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir a0 hundinum hefur verid gefio lyfid meo fodri er frasog osateron acetats hratt (Tmax u.p.b. 2 klst.),
og pad verdur adallega fyrir fyrstu umferdar ahrifum i lifrinni. Eftir 0,25 mg/kg skammt & dag er
hamarkspéttni 1 blodvokva (Cmax) a0 jafnadi um 60 mikrogromm/I.

Osateron acetat breytist 1 adalumbrotsefnid, 15 beta hydroxyl umbrotsefni, sem er einnig
lyfjafreedilega virkt. Osateron acetat er u.p.b. 90% bundid blodvokvaproteinum og umbrotsefni pess er
u.p.b. 80% bundid blodvokvaproteinum, adallega albumini. bPessi tenging getur gengid til baka og
onnur efni sem vitad er ad bindast albimini hafa engin ahrif 4 hana.

Brotthvarf osateron verdur innan 14 daga, adallega med galli 1 saur vid (60%) og 1 minna meeli 1 pvagi
(25%). Brotthvarf er haegt og er medal helmingunartimi (Ti2) um 80 klukkustundir. Eftir ad osateron
acetat hefur verid gefid med endurteknum heetti i eina viku (0,25 mg/kg/a dag) er uppséfnunarstudull
a bilinu 3 til 4 an pess ad frasogshradi eda hradi brotthvarfs breytist. Fimmtan dogum eftir sidustu
lyfjagjof er medalplasmapéttni um 6,5 mikroégromm/1.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

54 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med eina al/alpynnupakkningu sem i eru 7 toflur.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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



Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/01/2007

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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




VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA - 1,875 mg

1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE 1,875 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 1,875 mg af osateron acetati

3. PAKKNINGASTZARD

7 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar (karlkyns).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/068/001

| 15. LOTUNUMER

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

PYNNA - 1,875 mg

| 1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1,875 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA -3,75mg

1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE 3,75 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 3,75 mg af osateron acetati

3. PAKKNINGASTZARD

7 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar (karlkyns).

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/068/002

| 15. LOTUNUMER

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

PYNNA - 3,75mg

| 1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

3,75 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA - 7,5 mg

1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE 7,5 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 7,5 mg af osateron acetati

3. PAKKNINGASTZARD

7 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar (karlkyns).

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/068/003

| 15. LOTUNUMER

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

PYNNA - 7,5 mg

1. HEITI DYRALYFS

YPOZANE

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

7,5 mg

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA - 15 mg

1.  HEITI DYRALYFS

YPOZANE 15 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg af osateron acetati

3. PAKKNINGASTZARD

7 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar (karlkyns).

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/068/004

| 15. LOTUNUMER

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

PYNNA - 15 mg

1. HEITI DYRALYFS

YPOZANE

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL

22



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

YPOZANE 1,875 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 3,75 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 7,5 mg toflur fyrir hunda
YPOZANE 15 mg toflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur 1,875 mg , 3,75 mg, 7,5 mg og 15mg af osateron acetati

Kringlott, hvit, tvikapt tafla 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eda 12 mm ad pvermali.

3. Markdyrategundir

Hundar (karlkyns).

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid godkynja steekkun blooruhalskirtils hunda (karldyrs).

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord

Hundum sem hafa godkynja blodruhalskirtilssteekkun 1 tengslum vid blodruhalskirtilsbolgu ma gefa
lyfid samhlida 6rverueydandi lyfjum.

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum

Komid getur fyrir a0 kortisol i blodvokva laekki timabundid - og getur lakkunin stadid yfir i nokkrar
vikur eftir lyfjagjof. Videigandi eftirlit skal haft med hundum sem eru undir alagi, t.d. eftir uppskuro,
e0a pjast af nyrnahettubilun. Einnig getur ordid beling 4 svorun vio ACTH 6rvunarproéfi i nokkrar
vikur eftir osateron-gjof.

Synid varud vid notkun lyfsins hja hundum sem hafa haft lifrarsjikdoma, par sem oryggi lyfsins fyrir
slika hunda hefur ekki verid rannsakad itarlega og par ed medferd 4 nokkrum hundum med
lifrarsjikdoma hefur valdid afturkreefri heekkun 4 ALAT og ALP 1 kliniskum ranns6knum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Eftir lyfjagjof skal pvo hendur.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Einn 40 mg skammtur af osateron acetati olli i einstékum tilfellum laekkun 4 kynhorménum i
karlmoénnum sem gekk til baka & 16 dogum. Petta hafoi engar kliniskar afleidingar.

{ kvenkyns tilraunadyrum hafdi osateron acetat alvarleg neikvaed ahrif 4 eexlun. bvi skyldu konur a
barnsburdaraldri fordast snertingu vid dyralyfid eda nota einnota hanska vid lyfjagjofina.

Ofskémmtun

Ofskommtunarrannsokn (fyrir allt ad 1,25 mg/kg likamspyngdar i tiu daga, endurtekin manudi seinna)
leiddi ekki 1 jos o@skilegar aukaverkanir, ad undanskildu leekkudu magni kortisols 1 blodvokva.

7. Aukaverkanir

Hundar (karlkyns):

M;jo6g algengar (> 1 dyr/10 dyrum sem fa medfero):

Aukin matarlyst!
Kortisolskortur { blodi !

Algengar (1 til 10 dyr/100 dyrum sem fa medferd):

Hegdunarraskanir (t.d. ofvirkni, minnkud virkni eda aukid félagslyndi)!

Sjaldgaefar (1 til 10 dyr/1.000 dyrum sem fa medferd):

Uppkost og/eda nidurgangur!
Ofporsti (aukinn porsti)!, svefnhofgi
Ofsamiga (aukid pvaglat)!

Ofvoxtur geirvartna

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

Minnkud matarlyst'
Mjolkurfladi (mjolkurmyndun)?
Breytingar 4 feldi (t.d. harlos eda breyting 4 hari)

! Skammvinnar.
2 Tengt ofvexti geirvartna.

{ kliniskum rannsoknum var medferd med dyralyfinu aldrei stodvud og allir hundarnir jofnudu sig af
aukaverkunum an sérstakrar medferdar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud 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

Til inntdku.
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Gefid 0,25-0,5 mg osateron acetat fyrir hvert kilé pyngdar hunds einu sinni 4 dag i eina viku med
eftirfarandi haetti:

byngd hunds Styrkur toflunnar sem & | Toflur 4 dag Meohondlunartimi
a0 gefa

3t 7,5kg 1,875 mg tafla

7,5til 15 kg 3,75 mg tafla

15 til 30 kg 7,5 mg tafla 1 tafla 7 dagar

30 til 60 kg 15 mg tafla

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

To6flunum ma stinga i munn dyrsins eda blanda peim i fo0ur. Fyrsta svorun vid medferdinni sést
yfirleitt eftir um pad bil tveer vikur. Verkunin varir 1 ad minnsta kosti fimm manudi eftir medferd.

Dyralaeknir 4 ad endurmeta medferdina eftir 5 manudi eda fyrr ef sjukdomseinkenni gera aftur vart vio
sig. Akvoroun um hvort hefja skuli medferd a ny strax eda sidar skal byggd & dyraleeknisskodun par

sem tillit er tekid til sambands ahettu og avinnings af medferd med lyfinu.

Ef verkun lyfsins varir til muna skemur en gert hafdi verio rad fyrir, skal endurmeta
sjukdomsgreiningu.

Ekki skal gefa meira en hamarksskammt.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni a eftir Exp.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Markmidio er ad vernda umhverfio.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
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Pappaaskja med eina al/alpynnupakkningu sem i eru 7 toflur.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MMAAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue — 2065m- LID
06516 Carros

Frakkland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: +31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOITPOXZQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 210 6219520
info@virbac.gr

Espaiia .
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: + 34 (0) 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13m rue LID
FR-06517 Carros

Tél: +33 800 73 09 10

Ireland

VIRBAC IRELAND
MclInerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue — 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: 43902409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
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Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-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 LABORATORIOS LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: 00 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila
Puh/Tel: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna



TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,

Romania
Tel: +40 21 310 88 80

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Peny6smmka bearapus

CAM BC EOO/J1

Byn. "d-p Hersp Heptaues" 25, Tsprocku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO
BG Codus 1335

Ten: +359 2 810 0173

sambs@sambs.bg

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

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

17. Adrar upplysingar

Gookynja staekkun blodruhalskirtils er edlilegt ldrunareinkenni. Petta kemur fyrir hja yfir 80%
karlkyns hunda yfir fimm éra aldri. Godkynja steekkun blooruhalskirtils er voxtur og steekkun
blodruhalskirtils sem karlhormonid testosteron orsakar. Petta geeti leitt til margvislegra almennra
sjukdémseinkenna svo sem magaverks, erfidleika vid saur- og pvaglat, blods i pvagi og erfidleika vid

hreyfingu.
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