VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Zenrelia 4,8 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 6,4 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 8,5 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 15 mg filmuhuodadar téflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuh(oud tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

Hjalparefni:

Hjélparefni og énnur innihaldsefni
Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési 302
Kalsiumhydrogenfosfattvihydrat
Forhleypt sterkja

Pévidon K30

Magnesiumsterat

Tofluhad (Opadry QX 321A220011 gult):
Makrogol poly(vinylalkéhdl) agreedd samfjollida (E1209)
Talkum (E553b)

Titantvioxid (E171)

Einglyserio af fitusyrum (E471)
Pély(vinylalkohdl) (E1203)

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Gular, aflangar filmuhtdadar toflur med deiliskoru & bddum hlidum. Heegt er ad deila téflunum i tvo
jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid klada sem tengist ofnemishidbolgu hja hundum.
Medferd vid kliniskum einkennum ofnemishneigdarexems hja hundum.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki hundum med einkenni dnemisbalingar.
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Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en
3 kg. bvi etti eingdngu ad nota dyralyfid i slikum tilvikum ad undangengnu avinnings-/ahattumati
abyrgs dyraleeknis.

llunocitinib hefur ahrif & 6neemiskerfid og getur aukid nemi fyrir teekifaerissykingum. Fylgjast & med
hundum sem fa dyralyfid med tilliti til sykinga og axlismyndunar.

Notid ekki hja hundum med visbendingar um illkynja aexlismyndun, sykingu af véldum
harsekkjamaura (demodicosis) eda 6nemisbzlingu eins og barksteraofverkun, par sem virka efnio
hefur ekki verid metid i pessum tilvikum.

Vid medhondlun kldda sem tengist ofnaemishidbolgu med ilunocitinibi a ad rannsaka og medhdndla
allar undirliggjandi orsakir (t.d. hudbolgu af voldum fléaofnaemis, snertihidbolgu, faeduofnaemi).
Pegar um ofnemishidbolgu eda ofnemishneigdarexem er ad raeda er ennfremur radlagt ad rannsaka
og medhondla adra kvilla sem hafa ahrif, svo sem sykingar af véldum bakteria, sveppa eda snikjudyra
(t.d. fléa eda maura).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Pvoid hendur eftir lyfjagjof.
Inntaka fyrir slysni getur verid skadleg.

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

Geymid toflurnar og 6notadan téfluhelming i upprunalegum umbadum fram ad naestu lyfjagjof til ad
koma i veg fyrir ad born fai greidan adgang ad dyralyfinu.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Algengar Uppkdst, nidurgangur, svefnhofgi
(1 til 20 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Sjaldgeefar Totuvortur, blédrur milli kléa
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis.

Medganga og mjolkurgjof:
Notkun er ekki raologd a medgoéngu og vid mjolkurgjof.
Rannsdknir & rottum hafa synt fram & fosturskemmdir og eiturverkanir & fostur.

Frj6semi:
Notkun er ekki radl6gd hja dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKkKi sdust neinar milliverkanir vid dnnur lyf i vettvangsrannsoknum par sem ilunocitinib var gefid
samtimis dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og utvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum,
boluefnum og bélgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar.

Ahrif ilunocitinibs & b6lusetningu med béluefnum gegn hundaparvoveiru (CPV), hundafarsveiru
(CDV), hundaadendveiru-2 (CAV-2), hundaparainfltensuveiru (CPiV) og 6virkjudu bdluefni gegn
hunda&di (RV) hafa verid rannsokud hja 10 ménada gémlum hundum, sem ekki héfdu adur verid
bolusettir, par sem peir fengu 2,4 mg/kg (prisvar sinnum radlagéur hdmarksskammtur) i 89 daga.
Samkveemt mati & motefnatitrum i sermi, kom vidunandi 6nemissvorun fram gegn lifandi breyttum
grunnveirubéluefnum fyrir hunda (CAV-2, CDV og CPV) i kjolfar grunnbolusetningar & degi 28.
Svorun vid grunnbolusetningu vid hundparainfliensuveiru (ekki grunnb6luefni) hja dyrum sem fengu
medferd var ad 4 af 6 dyrum voru yfir mérkum samanborid vid ad 6 af 8 dyrum voru yfir mérkum hja
samanburdarhopnum i kjélfar grunnbdlusetningar. Seinkud eda minnkud svérun vid béluefni gegn
hundazdi kom fram. Klinisk pyding pessara ahrifa & dyr sem eru bdlusett medan pau fa ilunocitinib
samkvamt radlagdri skammtadzetlun er ekki 1jos. Ahrif ilunocitinibs & svorun vid
drvunarbolusetningum hafa verid rannsdkud hja 10 manada gdmlum hundum sem héfdu adur verid
bolusettir og fengu einfaldan eda prefaldan radlagdan skammt (0,6-0,8 eda 1,8-2,4 mg/kg, talid upp i
somu rdd) i 56 daga og kom enginn munur fram vardandi svorun vid 6rvunarbélusetningunni milli
samanburdarhoépsins og hdpanna sem fengu medferd med einféldum eda preféldum skammti af
ilunocitinibi.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Rédlagour skammtur er 0,6 til 0,8 mg af ilunocitinibi/kg likamspyngdar, einu sinni & dag.

porf fyrir langtimavidhaldsmedferd raedst af mati abyrgs dyraleeknis & dvinningi og ahettu i hverju
tilviki fyrir sig.

Gefa mé toflurnar med eda an faedu.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila toflunum um
deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa:
(kg) hundsins 4,8 mg toflur 6,4 mg toflur 8,5 mg toflur 15 mg t6flur
3,0-40 0,5
41-53 0,5
54-65 0,5
6,6 - 8,0 1
8,1-10,6 1
10,7-14,1 1




14,2-16,0 15

16,1-195 15

19,6 - 24,9 1

25,0- 28,3 2

28,4 -374 15

37,5-49,9 2

50,0 - 62,4 2,5

62,5-74,9 3
>75 Gefa & videigandi samsetningu af styrkleikum taflnanna.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Heilbrigdum 11 til 12 méanada gdmlum Beagle-hundum voru gefnar ilunocitinib toflur til inntdku einu
sinni & dag i 6 manudi i skémmtunum 0,8 mg/kg likamspyngdar, 1,6 mg/kg likamspyngdar, 2,4 mg/kg
likamspyngdar og 4,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med ilunocitinibi voru: BI6drur milli kléa med eda an Gtferdar, bolga og/eda hrudur
a loppum og pykknun og/eda mislitun & loppum. Algengara var hja rokkum ad fram keemi minnkadur
massi raudra blédkorna hja sumum dyrum vid prefaldan skammt eftir notkun lyfsins i 8 vikur. bessi
minnkun gekk til baka af sjalfu sér og gildin urdu smam saman pau sému og fyrir medferd.

Ekkert sértaekt moteitur er til og veita & medhondlun samkveaemt einkennum ef merki um ofskdmmtun
koma fram.

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 haettu a
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QD11AH92.

4.2  Lyfhrif

[lunocitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Lyfid hamlar starfsemi ymissa kladavaldandi og
b6lgumyndandi frumubodefna, sem og frumubodefna sem tengjast ofnaemi sem eru had JAK
ensimvirkni. llunocitinib hefur lagmarksahrif & adra protein- og fituefnakinasa og pvi er litil heetta &
ahrifum & adra peetti en markpeetti. Ilunocitinib getur einnig haft &hrif & 6nnur frumubodefni (t.d. pau
sem taka patt i Gneemisvornum eda bl6dmyndun) og pannig hugsanlega valdid aukaverkunum.

4.3 Lyfjahvorf

Ilunocitinib er frasogad hratt og vel hja hundum eftir gjof til inntoku. Eftir gjof toflu til inntdku i
skammti sem nemur 0,8 mg/kg af ilunocitinibi hja fddrudum hundum var nyting 80%.
Helmingunartimi brotthvarfs var 5 klst. Hja fastandi hundum var adgengi 58% sem syndi svipadan
helmingunartima brotthvarfs og hja fodrudum hundum (5,4 klst.). Timi par til hamarkspéttni (tmax)
nédist i plasma var & bilinu 1 til 4 klst.

EkKki vard vart vid verulega uppsdfnun eftir endurtekna gjof til inntoku.
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Brotthvarfsleid ilunocitinibs er med haeegdum og pvagi i jofnum hlutféllum.
Eftir gjof 0,8 mg/kg skammits i &0 var Gthreinsun ilunocitinibs ur plasma litil eda 437 ml/klst./kg.
Dreifingarrammalid var 1,58 I/kg og lokahelmingunartimi var 4,4 kist.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbiadum: 2 ar.

Onotadan t6fluhelming & ad geyma i pynnunni og nota vid nastu lyfjagjof.
5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Stakskammta PA-al-PVC/al-PET-pappirspynnur. Hver pynnupakkning inniheldur 10 filmuhudadar
toflur. Pappaaskja med 10, 30 eda 90 filmuhiadudum téflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/25/349/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24/07/2025

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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




VIDAUKI Il

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

SERSTOK SKILYRBI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstddur og Gtkomur 0r eftirliti med 6ryggisbodum i samevrdpska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. &lyktun um jafnveegi avinnings og ahettu i samraemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Zenrelia 4,8 mg filmuhadadar toflur
Zenrelia 6,4 mg filmuhtdadar toflur
Zenrelia 8,5 mg filmuhudadar toflur
Zenrelia 15 mg filmuhddadar toflur

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

4,8 mg af ilunocitinib/toflu
6,4 mg af ilunocitinib/toflu
8,5 mg af ilunocitinib/toflu
15 mg af ilunocitinib/toflu

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

10 toflur
30 toflur
90 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Onotadan tofluhelming & ad nota vid nastu lyfjagjof.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco merki

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/25/349/001 (10 toflur, 4,8 mg)
EU/2/25/349/002 (30 toflur, 4,8 mg)
EU/2/25/349/003 (90 toflur; 4,8 mg)
EU/2/25/349/004 (10 toflur, 6,4 mg)
EU/2/25/349/005 (30 toflur, 6,4 mg)
EU/2/25/349/006 (90 toflur, 6,4 mg)
EU/2/25/349/007 (10 toflur, 8,5 mg)
EU/2/25/349/008 (30 toflur, 8,5 mg)
EU/2/25/349/009 (90 toflur, 8,5 mg)
EU/2/25/349/010 (10 toflur, 15 mg)
EU/2/25/349/011 (30 toflur, 15 mg)
EU/2/25/349/012 (90 toflur, 15 mg)

| 15. LOTUNUMER

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

Pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Zenrelia

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

4,8 mg ilunocitinib
6,4 mg ilunocitinib
8,5 mg ilunocitinib
15 mg ilunocitinib

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

13



B. FYLGISEDILL

14



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Zenrelia 4,8 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 6,4 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 8,5 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
Zenrelia 15 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver filmuh(oud tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
4,8 mg, 6,4 mg, 8,5 mg eda 16 mg ilunocitinib.

Gular, aflangar filmuhtdadar t6flur med deiliskoru & badum hlidum. Hagt er ad deila téflunum i tvo
jafna hluta.

g Markdyrategundir

Hundar. ( (

4.  Abendingar fyrir notkun

Medferd vid klada sem tengist ofnaemishidbolgu hja hundum.

Medferd vid kliniskum einkennum ofnemishneigdarexems hja hundum.

5. Frabendingar

Gefid ekki hundum med einkenni dnemisbzlingar.

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

Sérstok varnadarord:

Engin.

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrateqgundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid rannsakad hja hundum yngri en 12 manada eda sem vega minna en
3 kg. bvi @tti eingdngu ad nota dyralyfid i slikum tilvikum ad undangengnu avinnings-/ahattumati
abyrgs dyraleeknis.

Ilunocitinib hefur ahrif & 6neemiskerfid og getur aukid naemi fyrir teekifaerissykingum. Fylgjast & med
hundum sem & dyralyfid med tilliti til sykinga og &xlismyndunar.
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Notid ekki hja hundum med visbendingar um illkynja a&xlismyndun, sykingu af véldum
harsekkjamaura (demodicosis) eda 6nemisbzlingu eins og barksteraofverkun, par sem virka efnid
hefur ekki verid metid i pessum tilvikum.

Vid medhondlun klada sem tengist ofnaemishidbolgu med ilunocitinibi a ad rannsaka og medhdndla
allar undirliggjandi orsakir (t.d. hudbolgu af voldum fléaofnaemis, snertihidbdlgu, faeduofnaemi).
Pegar um ofneemishidbolgu eda ofnemishneigdarexem er ad raeda er ennfremur radlagt ad rannsaka
og medhoéndla adra kvilla sem hafa ahrif, svo sem sykingar af véldum bakteria, sveppa eda snikjudyra
(t.d. fléa eda maura).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Pvoid hendur eftir lyfjagjof.

Inntaka fyrir slysni getur verid skadleg.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbddir
dyralyfsins.

Geymid toflurnar og 6notadan téfluhelming i upprunalegum umbadum fram ad naestu lyfjagjof til ad
koma i veg fyrir ad born fai greidan adgang ad dyralyfinu.

Medganga og mjolkurgjof:

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjoélkurgjof. Notkun er ekKi
radlogd a medgongu og vid mjolkurgjof.
Rannsdknir & rottum hafa synt fram & fosturskemmdir og eiturverkanir & fostur.

Fri6semi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem notadir eru til undaneldis. Notkun er
ekki raolégo hja dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

EKkKi sdust neinar milliverkanir vid dnnur lyf i vettvangsranns6knum par sem ilunocitinib var gefid
samtimis dyralyfjum svo sem sniklalyfjum gegn innvortis og Gtvortis sniklum, érverudrepandi lyfjum,
béluefnum og boélgueydandi lyfjum sem ekKi eru sterar.

Anrif ilunocitinibs & bélusetningu med béluefnum gegn hundaparvéveiru (CPV), hundafarsveiru
(CDV), hundaadendveiru-2 (CAV-2), hundaparainflensuveiru (CPiV) og 6virkjudu bdluefni gegn
hundazdi (RV) hafa verid rannsdkud hja 10 manada gédmlum hundum, sem ekki hofdu &dur verio
bolusettir, par sem peir fengu 2,4 mg/kg (prisvar sinnum radlagour hamarksskammtur) i 89 daga.
Samkvamt mati & métefnatitrum i sermi, kom vidunandi 6naemissvérun fram gegn lifandi breyttum
grunnveirubdluefnum fyrir hunda (CAV-2, CDV og CPV) i kjolfar grunnbolusetningar & degi 28.
Svorun vid grunnbolusetningu vid hundparainfliensuveiru (ekki grunnbéluefni) hja dyrum sem fengu
medferd var ad 4 af 6 dyrum voru yfir mérkum samanborid vio ad 6 af 8 dyrum voru yfir mérkum hja
samanburdarhopnum i kjélfar grunnbdlusetningar. Seinkud eda minnkud svorun vid bdluefni gegn
hundazdi kom fram. Klinisk pyding pessara ahrifa & dyr sem eru bélusett medan pau fa ilunocitinib
samkvaemt radlagdri skammtadztlun er ekki ljos. Ahrif ilunocitinibs & svorun vid
orvunarbolusetningum hafa verid rannsékud hja 10 manada gdmlum hundum sem héfdu adur verid
bolusettir og fengu einfaldan eda prefaldan radlagdan skammt (0,6-0,8 eda 1,8-2,4 mg/kg, talid upp i
s6mu rod) i 56 daga og kom enginn munur fram vardandi svorun vid 6rvunarbélusetningunni milli
samanburdarhopsins og hopanna sem fengu medferd med einféldum eda preféldum skammti af
ilunocitinibi.

Ofskdmmtun:

Heilbrigdum 11 til 12 ménada gémlum Beagle-hundum voru gefnar ilunocitinib téflur til inntdku einu
sinni & dag i 6 manudi i skémmtunum 0,8 mg/kg likamspyngdar, 1,6 mg/kg likamspyngdar, 2,4 mg/kg

16



likamspyngdar og 4,0 mg/kg likamspyngdar. Medal kliniskra einkenna sem talid var sennilegt ad
tengdust medferd med ilunocitinibi voru: Bloorur milli kléa med eda an Gtferdar, bélga og/eda hrudur
a loppum og pykknun og/eda mislitun & loppum. Algengara var hja rokkum ad fram kaemi minnkadur
massi raudra blodkorna hja sumum dyrum vid prefaldan skammt eftir notkun lyfsins i 8 vikur. Pessi
minnkun gekk til baka af sjalfu sér og gildin urdu smam saman pau sému og fyrir medferd.

Ekkert sérteekt moteitur er til og veita @ medhdndlun samkveemt einkennum ef merki um ofskémmtun
koma fram.
7. Aukaverkanir

Hundar:

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

Uppkdst, nidurgangur, svefnhofgi

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

Totuvortur, blodrur milli kléa

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni 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 med pvi ad nota upplysingar um tengilioi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

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

Radlagour skammtur er 0,6 til 0,8 mg af ilunocitinibi/kg likamspyngdar, einu sinni & dag.

porf fyrir langtimaviohaldsmedferd raeedst af mati abyrgs dyralaeknis & avinningi og ahettu i hverju
tilviki fyrir sig.

Skammtataflan hér fyrir nedan synir hve margar toflur parf ad gefa. Haegt er ad deila téflunum um
deiliskoruna.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem parf ad gefa:

(kg) hundsins 4,8 mg toflur 6,4 mg toflur 8,5 mg toflur 15 mg téflur

3,0-4,0 0,5

41-53 0,5

54-6,5 0,5

6,6 -8,0 1

8,1-10,6 1

10,7-14,1 1

14,2 - 16,0 15

16,1-195 1,5

19,6 -24,9 1

25,0 - 28,3 2

28,4 -37/4 1,5

37,5-49,9 2

50,0 - 62,4 2,5

62,5-74,9 3

>75 Gefa & videigandi samsetningu af styrkleikum taflnanna.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Dyralyfid mé gefa med eda an faedu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Onotadan tofluhelming & ad nota vid nastu lyfjagjof.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/25/349/001-012

Stakskammta PA-al-PVC/al-PET-pappirspynnur. Hver pynnupakkning inniheldur 10 filmuh(dadar
toflur. Pappaaskja med 10, 30 eda 90 filmuhiadudum téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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:
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Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, bPyskaland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E\\doa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL @elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenské republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17.  Adrar upplysingar

[lunocitinib er hemill & Janus kinasa (JAK). Lyfid hamlar starfsemi ymissa klddavaldandi og
bolgumyndandi frumubodefna, sem og frumubodefna sem tengjast ofnaemi sem eru had JAK
ensimvirkni. llunocitinib hefur lagmarksahrif 4 adra prétein- og fituefnakinasa og pvi er litil haetta a
ahrifum & adra peetti en markpeetti. llunocitinib getur einnig haft ahrif & 6nnur frumubodefni (t.d. pau
sem taka patt i Gneemisvornum eda bl6dmyndun) og pannig hugsanlega valdid aukaverkunum.
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