VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Canicaral vet 40 mg t6flur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Karpréfen 40 mg

Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjélkursykurseinhydrat
Natriumsterkjuglykolat (gero A)
Maissterkja

Hreinsad talkim

Sellulési i duftformi

Forhleypt maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda (Kisilkvoda, vatnsfri)
Kalsiumbehenat

Ger, Gvirkjad

Gervi nautakjotsbragd

Lj6sbran med branum dilum, kringlétt og kapt bragdbeett tafla med krosslaga deilistriki a annarri
hliginni.

Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur bolgu og verkjum af voldum stodkerfiskvilla og slitgigtar. Til ad draga Ur verkjum eftir
adgerdir i kjolfar verkjamedhondlunar med stungulyfi.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki kottum.

Gefid ekki hvolpafullum né mjélkandi tikum.

Gefid ekki hvolpum yngri en fjégurra manada.

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

Gefid ekki hundum sem hafa hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdéma, vegna pess ad moguleiki er &
sdramyndun og blaedingum i meltingarvegi eda par sem visbendingar eru um blédmein (dyscrasia).
3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun handa gémlum hundum getur falid i sér aukna &heettu.

Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun, geta hundarnir purft ad vera undir ndkvaemu klinisku
eftirliti.

Fordist notkun hja hundum med vessapurrd, bl6dpurrd eda lagprysting vegna hugsanlegrar haettu &
auknum eiturverkunum & nyru.

Bdélgueydandi gigtarlyf (NSAID) kunna ad valda hémlun & agnaéti (phagocytosis) og pvi skal hefja
samhlida videigandi syklalyfjamedferd vid medhondlun & bolgu af véldum bakteriusykingar.
Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni skal geyma toflurnar par sem
dyrin na ekki til.

Sja kafla 3.8.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef dyralyfid er dvart tekid inn, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. bvoid hendur eftir ad dyralyfid er handleikid.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Mjog sjaldgaefar Nyrnasjakdomur
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem | Lifrarsjakdémur®
fa medferd):
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi?, uppkost?, linur saur, nidurgangur?, bléd i saur?
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Drungi?

4 pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar, eru i flestum tilfellum skammvinnar
og hverfa eftir ad medferd er hett, en kunna i mjog sjaldgaefum tilvikum ad vera alvarlegar eda
banvanar.

b Sérkennileg ahrif

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta notkun lyfsins og leita til dyralaeknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir & rottum og kaninum hafa synt fram & eiturverkanir karpréfens & fostur vid skammta sem
eru nalegt radlégoum skémmtum.

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

Sja kafla 3.3.
3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Gefid ekki 6nnur bolgueydandi gigtarlyf og sykurstera samhlida eda innan 24 klst. eftir gjof lyfsins.

Karprofen er mikid bundid plasmaproéteinum og getur keppt vid 6nnur mikid bundin lyf sem kann ad
leida til eiturverkana.



Foradist samhlidanotkun lyfja sem kunna ad hafa eiturverkanir a nyru.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt til ad fordast
ofskdmmtun.

Skammtar

2 - 4 mg karprofen fyrir hvert kg likamspyngdar & dag.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna stodkerfiskvilla og slitgigtar: Upphafsskammturinn 4 mg af
karprofeni & dag fyrir hvert kg likamspyngdar, gefid i einum skammti eda i tveimur jofnum
skdmmtum samkveemt kliniskri svorun, ma minnka i 2 mg karpréfen/kg likamspunga/dag i einu lagi.
Lengd medferdar fer eftir svorun dyrsins. Ef medferdin stendur lengur en i 14 daga skal hundurinn
vera undir reglulegu eftirliti dyralaeknis.

EKkKi skal gefa sterri skammt en radlagt er.

Til ad lengja verkjastillandi og bélgueydandi verkun eftir adgerd, mé gefa karpréfen toflur eftir
karpréfen stungulyfsgjof fyrir adgerd i skammtinum 4 mg/kg likamspunga/dag i allt ad 5 daga.

Eftirfarandi tafla er &tlud til leidbeiningar vid gjof dyralyfsins i skammtinum 4 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag.

Fjoldi taflna fyrir skommtunina 4 mg/kg likamspyngdar

) Canicaral vet anicarql vet 4Q mg Canicaral Canicaral vet
Likamspyngd 40 mg tvisvar sinnum a dag vet 16_0 mg 16_0 mg
(kg) einu sinni 4 dag einusinni a | tvisvar ]

dag sinnum a dag

>25kg-5kg o
>5kg-7,5kg B O v
>7,5kg - 10 kg CB' B O
>10kg - 12,5 kg 69 B B
>125kg-15kg | (P + B
>15kg-175kg | PP + +
>175kg-20kg | PP & -+
>20kg-25kg | EDEP D (D - D D
>25kg-30kg | CDEPP o Hro
>30kg-35kg | (DDD b Db | D U
>35kg-d0kg | (DDDD |[DD DD
>a0kg-s0kg | DDDD DD DD | D D D
> 50 kg - 60 kg Pbro |b B
> 60 kg - 70 kg EB B (B CB
> 70 kg - 80 kg @CB’ @ CB
V- v, tafla D-vitafa D= tafla =1 tafla




Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja nakvema skommtun. Leggid t6fluna & slétt
yfirbord pannig ad deiliskoruhlid hennar snui upp og kipta (rannada) hlidin snui ad yfirbordinu.
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Helmingar: brystid med pumalfingrunum ofan 4 badar hlidar téflunnar.
Fjordungar: brystid med pumalfingrinum ofan & midju toflunnar.

N\

k[\_ )

{

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Engin merki um eiturahrif komu fram pegar hundar voru medhéndladir med karpréfeni i skdmmtum
allt ad 6 mg/kg likamspyngdar tvisvar a dag i 7 daga (3 sinnum haesta radlagdan skammtahlutfall fyrir
4 mg/kg likamspunga) og 6 mg/kg likamspyngdar einu sinni & dag i 7 daga til vidbétar (1,5 sinnum
haesta radlagda skammtahlutfall fyrir 4 mg/kg likamspyngdar).

Ekkert sértaekt motefni er til vid ofskdmmtun karpréfens, en veita skal sému almenna
studningsmedferd eins og vid kliniska ofskdommtun bélgueydandi gigtarlyfja.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4.  LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kodi: QMO1AE91
42  Lyfhrif

Karprofen er NSAID. bad er afleida fenylpropionsyru og tilheyrir

2-arylpropionsyruhdpi NSAID. bad er handhverfa & C, propionhlutanum og er pvi til stadar i tveimur
ramhverfuformum, handhverfunum (+)-S og (-)-R. Hja hundum er engin umhverfing & milli
handhverfanna in vivo.

Karprofen hefur bélgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi verkun. Eins og vid & um flest énnur
bolgueyoandi gigtarlyf hefur karpréfen hamlandi ahrif & ensimio cykl6oxygenasa i kedjuverkun
arakiddénsyru. Hins vegar er hdmlun & myndun prostaglandina veeg med tilliti til bélgueydandi og
verkjastillandi verkunar pess. Nakvaemur verkunarmati karprofens er ekki pekktur.

4.3  Lyfjahvorf



Hja hundum frasogast karprofen hratt (Tmax=2,0 klst.) eftir inntoku. Crax er 28,67 pg/ml.
Dreifingarrammalid er litid og karpréfen er mikid bundid plasmapréteinum. Umbrot karprofens fara
fram i lifur par sem ester glukuronids og tveggja 1-O-acyl-p-D-glukarénid-diastere6isomera myndast.
petta seytist Ut i gallgdngin og skilst it med saur.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKi vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Toflu sem hefur verid skipt skal nota innan 3 daga.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Setjid alla 6notada tofluhluta aftur i opnu pynnuna til varnar gegn ljdsi.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur éopnudu pynnunnar.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Al - PAJAL/PVC pynnur

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eda 50 pynnum med 10 td6flum
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
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 vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/15/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20. juni 2015.

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

2. oktober 2024.



10. FLOKKUN DYRALYFSINS

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



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



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Canicaral vet 40 mg t6flur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur: 40 mg karpréfen

3. PAKKNINGAST/ZARD

10 toflur
20 toflur
30 toflur
40 toflur
50 toflur
60 toflur
70 toflur
80 toflur
90 toflur
100 toflur
250 toflur
500 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

tal

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Toflu sem hefur verid skipt skal nota innan 3 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Alla 6notada téfluhluta skal setja aftur i opnu pynnuna til varnar gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORDPIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/15/012/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Al-PAJAL/PVC pynnur

| 1. HEITIDYRALYFS

Canicaral vet

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

40 mg/tafla

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Canicaral vet 40 mg t6flur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Karprofen 40 mg

Ljésbran med branum dilum, kringlétt og kupt bragdbeett tafla med krosslaga deilistriki & annarri
hlidinni.
Toflunum mé skipta i 2 eda 4 jafna hluta.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur bolgu og verkjum af voldum stodkerfiskvilla og slitgigtar. Til ad draga Ur verkjum eftir
adgerdir i kjolfar verkjamedhondlunar med stungulyfi.

5) Frabendingar

Gefid ekki kottum.

Gefid ekki hvolpafullum né mjélkandi tikum.

Gefid ekki hvolpum yngri en fjdgurra manada.

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

Gefid ekki hundum sem hafa hjarta-, lifrar eda nyrnasjukdéma vegna pess ad moguleiki er &
saramyndun i meltingarfeerum (saramyndun i maga og pérmum) eda blaedingu, eda par sem
visbendingar eru um bl6dmein (bl6dsjukdoéma).

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun handa gémlum hundum getur falid i sér aukna &haettu.

Ef ekki er haegt ad komast hja slikri notkun, geta hundarnir purft ad vera undir nakvaemu klinisku
eftirliti.

Fordist notkun hja hundum med vessapurrd, blddpurrd (litio blédmagn) eda lagprysting (lagan
bl6dprysting) vegna hugsanlegrar haettu a auknum eiturverkunum a nyru (nyrnaskemmdum).
Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID) eins og karpréfen kunna ad valda homlun & agnaéti (einu af ferlum
onaemiskerfisins), og pvi skal hefja videigandi syklalyfjamedferd samhlida vid medhondlun & bélgu af
voldum bakteriusykingar.

Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma i veg fyrir inntoku fyrir slysni skal geyma toflurnar par sem
dyrin n& ekKi til.

Sja einnig kaflann: Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
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Ef toflurnar eru Gvart teknar inn, skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. bvoid hendur eftir ad dyralyfid er handleikio.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa synt fram & eiturverkanir karpréfens a fostur vid skammta sem
eru nalaegt radldgdum skdmmtum.

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

Sja kaflann ,,Frabendingar.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Gefid ekki onnur bélgueyodandi gigtarlyf og sykurstera samhlida eda innan 24 Kist. eftir notkun lyfsins.
Karpradfen er mikid bundid plasmaproéteinum og getur keppt vid 6nnur mikid bundin lyf sem kann ad
leida til eiturverkana.

Fordist samhlida notkun lyfja sem kunna ad hafa eiturverkanir & nyru.

Ofskémmtun:

Engin merki um eiturdhrif komu fram pegar hundar voru medhéndladir med karpréfeni i skdmmtum
allt a0 6 mg/kg likamspyngdar tvisvar & dag i 7 daga (3 sinnum hasta radlagdan skammtahlutfall fyrir
4 mg/kg likamspunga) og 6 mg/kg likamspyngdar einu sinni & dag i 7 daga til vidbétar (1,5 sinnum
heesta radlagda skammtahlutfall fyrir 4 mg/kg likamspyngdar).

Ekkert sértaekt maotefni er til vid ofskdmmtun karprofens, en veita skal sému almenna
studningsmedferd eins og vid kliniska ofskémmtun bélgueydandi gigtarlyfja.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem | Nyrnasjukdomur
f4 medferd); Lifrarsjikdomur®
Koma 6rsjaldan fyrir Lystarleysi?, uppkost?, linur saur, nidurgangur?, bléd i saur
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Drungi?

4 pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar, eru i flestum tilfellum skammvinnar
og hverfa eftir ad medfero er hett, en kunna i mjog sjaldgaefum tilvikum ad vera alvarlegar eda
banveenar.

b Sérkennileg ahrif

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta notkun lyfsins og leita til dyralaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & 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. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is

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

Til inntoku.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt til ad fordast
ofskdmmtun.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Skammtar

2-4 mg karprofen fyrir hvert kg likamspyngdar & dag.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna stodkerfiskvilla og slitgigtar: Upphafsskammturinn 4 mg af
karprofeni & dag fyrir hvert kg likamspyngdar, gefid i einum skammti eda i tveimur jofnum
skdmmtum samkveemt kliniskri svérun, ma minnka i 2 mg karprofen/kg likamspunga/dag, i einu lagi.
Lengd medferdar fer eftir svorun dyrsins. Ef medferdin stendur lengur en i 14 daga skal hundurinn
vera undir reglulegu eftirliti dyraleeknis. Ekki skal gefa steerri skammt en radlagt er.

Til ad lengja verkjastillandi og bélgueydandi verkun eftir adgerd, méa gefa karpréfen toflur eftir
karprofen stungulyfsgjof fyrir adgerd i skammtinum 4 mg/kg likamspunga/dag i allt ad 5 daga.

Eftirfarandi tafla er etlud til leidbeiningar vio gjof dyralyfsins i skammtinum 4 mg & hvert kg

likamspyngdar & dag.

Fjoldi taflna fyrir skdmmtunina 4 mg/kg likamspyngdar

) Canicaral vet anicara_l vet 4Q mg Canicaral Canicaral vet
Likamspyngd 40 mg tvisvar sinnum a dag ert 16_0 mg 16_0 mg
(kg) einu sinni 4 dag einu sinni a | tvisvar ]

dag sinnum a dag

>25kg-5kg o
>5Kkg-7,5kg B v, V]
>7,5kg - 10 kg (B' B v,
>10kg - 12,5 kg @ B B
>125kg-15kg | Do + B
>15kg-175kg | PP 4 D
>175kg-20kg | PP $ Np)
>20kg-25kg | EPEP D D D D D
>25kg-30kg | EDEDP bov o
>30kg-35kg | EDEDD b Db | b D
>s5kg-40kg | DDDD | DD DD
> 40 kg - 50 kg @@@@ @@ @@ @ B D
> 50 kg - 60 kg Pbo |bH B
> 60 kg - 70 kg @ B (B (B
> 70 kg - 80 kg b 16b P
D Yatafla Bz Y, tafla da: Y tafla @z 1 tafla

2L Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflunum ma skipta i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja nakveema skdmmtun. Leggid t6fluna a slétt
yfirbord pannig ad deiliskoruhlid hennar sndi upp og kdpta (rannada) hlidin snui ad yfirbordinu.
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Helmingar: prystid med pumalfingrunum ofan & badar hlidar téflunnar.
Fjérdungar: brystid med pumalfingrinum ofan & midju téflunnar.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Toflu sem hefur verid skipt skal nota innan 3 daga.

Setjio alla 6notada tofluhluta aftur i opnu pynnuna til varnar gegn ljosi.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur 6opnudu pynnunnar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og éskjunni & eftir
Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

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

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

Markmidid er ad vernda umhverfio.

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

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnimer: 1S/2/15/012/01

Pappaaskjamed 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 25 eda 50 pynnum med 10 toflum.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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2. oktober 2024.
Itarlegar 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:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Simi: +31 348 563434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, byskaland

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holland

Genera d.d.,
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica,

10436 Rakov Potok,
Kroatia

17.  Adrar upplysingar

=

Skiptanleg tafla
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