VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af eyrnadropum, dreifu inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (sem monohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru naudsynlegar fyrir
rétta lyfjagjof dyralyfsins

Léarinsyra
Paraffinolia

Plastkennt vetniskolefnahlaup (5% polyetylen 1 95% paraftinoliu)

Hyvit eda beinhvit, seigfljotandi dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Meodferd vid bradri eyrnabdlgu i ytra eyra og bradri versnun endurtekinnar eyrnabodlgu i ytra eyra af
vOldum bakteria sem eru neemar fyrir orbifloxacini og sveppa sem eru nemir fyrir posaconazoli,
sérstaklega Malassezia pachydermatis.

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef gat er 4 hljoohimnu.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju hjalparefnanna, barksterum, 60rum
azol-sveppalyfjum eda 60rum flaordkindlonum.

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda hluta medgdongu.

3.4 Sérstok varnadaroro

Eyrnabdlga af voldum bakteria og sveppa er 1 edli sinu oft afleiding annarra sjukdéoma. Greina skal
undirliggjandi orsok og medhondla hana.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Ef treyst er um of 4 notkun syklalyfja af einum flokki syklalyfja getur pad leitt til myndunar 6nemis
hja bakteriunum. Rétt er ad nota ekki fliordékindlona nema til medferdar 4 peim sykingum sem hafa
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ekki latid undan meodferd eda talid er ad munu ekki lata undan medferd med syklalyfjum af 66rum
flokkum syklalyfja.

Notkun pessa dyralyfs skal byggjast 4 greiningu og nemisprofunum 4 sykli/~-um sem medferdin beinist
a0. Ef pad er ekki haegt skal byggja medferd 4 faraldsfreedilegum upplysingum og vitneskju um naemi
sykla sem medferdin beinist ad 4 vidkomandi stad/svaedi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, landleegar og svaedisbundnar reglur um notkun
syklalyfja.

Nota skal syklalyf med minni heettu 4 syklalyfjaonemi (legri AMEG flokkur) sem fyrstavalsmedferd
ef nemisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Nota skal prongvirk syklalyf med minni heettu a syklalyfjadnaemi sem fyrstavalsmedferd ef
namisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Dyralyf af flokki kindlona hafa tengst brjoskeydingu i lidamotum sem bera punga og einnig 6drum
lidsjukdémum, hja ungum dyrum ymissa dyrategunda. bess vegna ma ekki nota dyralyfid hja dyrum
sem eru yngri en 4 manada.

bekkt er ad langvarandi og mikil notkun barkstera til stadbundinnar notkunar veldur stadbundnum og
alteekum viobrogoum, t.d. belingu a starfsemi nyrnahettna, pynningu 4 huo og seinkun a pvi ad sar
groi. Sja kafla 3.10.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda ytri eyrnaganginn vel og ganga ur skugga um ad ekki sé
gat & hljoohimnu, til pess ad fordast haettu 4 ad sykingin berist inn i mideyra og til ad koma i veg fyrir

skemmdir 4 heyrnar- og jafnvegisfaerum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur vandlega eftir gjof dyralyfsins. Fordist snertingu vid hud. Ef sa sem annast lyfjagjof
hellir dyralyfinu & sig fyrir slysni skal skola svadid vandlega med miklu vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Algengar Rodi 4 ytra eyra'
(1til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):

Sjaldgefar Heyrnarskerding?
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

'Vagur

%Y firleitt timabundin og sérstaklega hja 6ldrudum hundum

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda hluta medgongu.
Ekki er melt med notkun dyralyfsins & vid mjolkurgjof.

f ranns6knum & hvolpum hafa komid fram 1idsjikdomar eftir altaeka (systemic) gjof orbifloxacins.
Fluorokindlonar fara yfir fylgju og skiljast ut i brjostamjolk.

Frjosemi:

Rannsoknir til ad ganga ur skugga um ahrif orbifloxacins 4 frjosemi hja hundum hafa ekki verid
geroar.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i eyra.

Einn dropi inniheldur 267 mikrog af orbifloxacini, 27 mikrég af mometasonfuroati og 27 mikrog af
posaconazoli.

Ytri eyrnaganginn skal hreinsa og purrka mjog vandlega fyrir medferd. Klippa skal 6parfa har
umhverfis medferdarsvadio.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefid hundum léttari en 2 kg 2 dropa i eyra einu sinni a sélarhring.
Gefi0 hundum 2-15 kg ad pyngd 4 dropa i eyra einu sinni & sélarhring.
Gefid hundum 15 kg eda pyngri 8 dropa i eyra einu sinni & s6larhring.

Meoferd skal haldid afram i 7 daga samfleytt.

Eftir gjof dyralyfsins ma nudda nedsta hluta eyrans orlitid og 1étt til pess ad dyralyfid renni inn 1 nedri
hluta eyrnagangsins.

Posatex er seigfljotandi dreifa. Edlislaeg seigja pess veldur pvi ad gefid rammal lyfsins er minna en
afyllingarrammalid (sja kafla 5.4).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Gjof radlagds skammts (4 dropar i eyra) 5 sinnum 4 sélarhring i 21 dag samfleytt handa hundum sem
vogu 7,6 til 11,4 kg dré litils hattar ar kortis6lsvorun eftir gjof kortikotropins (ACTH) i ACTH
Orvunarprofi. Eftir ad medferd er heett verdur svorun nyrnahettna aftur fullkomlega edlileg.

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 ur hattu 4

onzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QS02CA91

4.2  Lyfhrif

Orbifloxacin er efnafraedilega framleitt breidvirkt bakteriudrepandi lyf, flokkad sem kinolon
karboxylsyruafleida, eda nanar sem fliorokinolon. Bakteriudrepandi verkun orbifloxazins verdur
vegna homlunar ensimanna DNA topdisomerasa [ (DNA-gyrasa) og DNA topdisomerasa [V, sem eru
naudsynleg til myndunar og vidhalds 4 DNA bakterianna. Pessi homlun truflar eftirmyndun i
bakteriunum, sem leidir hratt til bakteriudauda. Hradi og umfang bakteriudauda er i réttu hlutfalli vid
styrk lyfsins. Orbifloxacin hefur in vitro verkun gegn fjolda Gram-jakvadra og Gram-neikvadra
bakteria.

Mometasonfuroat er barksteri med 6fluga stadbundna verkun en litil altaek (systemic) ahrif. Eins og
vid 4 um adra barkstera til stadbundinnar notkunar hefur pad bélgueydandi og kladastillandi verkun.

Posaconazol er breidvirkt triazol sveppalyf. Sveppadrepandi verkun posaconazols felur i sér sértaka
hémlun a ensiminu lanosterol 14-demetylasa (CYP51) sem tekur patt i myndun ergosterols i
gersveppum og pradsveppum. I in vitro préfunum hefur posaconazol synt sveppadrepandi virkni gegn
flestum af peim u.p.b. 7.000 stofnum gersveppa og pradsveppa sem préfadir voru. In vitro er
posaconazol 40-100 sinnum 6flugra gegn Malassezia pachydermatis en clotrimazol, miconazol og
nystatin.

Onami gegn fliordkindléonum myndast vegna stokkbreytinga 4 litningum, og verdur a prennan hitt:
Med minnkun 4 gegndreepi bakteriuveggsins, med tjaningu utfledisdelu, eda vegna stokkbreytinga a
ensimum sem leggja til bindistad sameindarinnar. Krossonemi innan fliiorokinolonflokks syklalyfja er
algengt. Ekki hefur verid greint fra poli Malassezia pachydermatis gegn azolum, p.m.t. posaconazoli.

Virkni orbifloxacins in vitro gegn sykingarvoldum einangrudum ur kliniskum tilfellum eyrnabdlgu i
ytra eyra hja hundum i vettvangsrannsokn innan ESB 2000-2001 var eftirfarandi:

Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir Orbifloxacin - Samantekt

Sykingarvaldur N Min Max MICsg MIC o
E coli 10 0,06 0,5 0,125 0,5
Enterococci 19 0,250 16 4 8
Proteus mirabilis 9 0,5 8 1 8
Pseudomonas aeruginosa 18 1 > 16 4 8
Staphylococcus intermedius 96 0,25 2 0,5 1
Streptococcus B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

4.3 Lyfjahvorf

Frasog virku efnanna var akvardad i rannsoknum sem gerdar voru a stokum skommtum af

['*C]-orbifloxacini, [’H]-mometasonfuroati og ['*C]-posaconazoli, virku efnunum i Posatex, en peir

voru settir i eyrnaganga heilbrigdra Beagle hunda. Frasogid atti sér ad mestu leyti stad & fyrstu
dogunum eftir gjof lyfsins. Umfang frasogs lyfja sem gefin eru a stadbundin hatt um hud redst af
morgum pattum, p. & m. pvi hve heilbrigd hudin er. Bolga getur aukio frasog dyralyfja um huo.




5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Ekki hefur verid synt fram 4 efnafredilegan 6samrymanleika i rannsoknum med mismunandi
eyrnahreinsiefnum.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbtidum: 2 ar

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar:

8,8 ml: 7 solarhringar.

17,5 ml og 35,1 ml: 28 s6larhringar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid glasio 1 ytri 6skju.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hvitt HDPE glas med hvitu LDPE loki, litlausum eda hvitum LDPE dropateljara og sliori.

Pakkningastaerdir: 8,8 ml (jafngildir 5,0 ml af gefnu rtimmali), 17,5 ml (jafngildir 12,6 ml af gefnu
rammali) og 35,1 ml (jafngildir 28,6 ml af gefnu rammali).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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 urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. juni 2008



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR 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.eu/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.



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja sem inniheldur 17,5 ml og 35,1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3. PAKKNINGASTAZRD

17,5 ml
35,1 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i eyra.

| 7. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 solarhringa.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasio i ytri umbtdum.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/08/081/002 17,5 ml glas
EU/2/08/081/003 35,1 ml glas

[ 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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Askja sem inniheldur 8,8 ml

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Orbifloxacin
Mometasonfuroat
Posaconazol

8,5 mg/ml
0,9 mg/ml
0,9 mg/ml

3. PAKKNINGASTAZRD

8,8 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i eyra.

| 7. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 7 s6larhringa.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasio i ytri umbtdum.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/08/081/001 8,8 ml glas

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Glas 17,5 ml og 35,1 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Posatex eyrnadropar.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 4. IKOMULEIDIR

Til notkunar i eyra.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 solarhringa.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasio i ytri umbtdum.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER

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

Glas 8,8 ml

1. HEITI DYRALYFS

Posatex

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 7 s6larhringa.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Posatex eyrnadropar, dreifa handa hundum.

2. Innihaldslysing

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (sem moénohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

Hvit eda beinhvit, seigfljotandi dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bradri eyrnabdlgu i ytra eyra og bradri versnun endurtekinnar eyrnabodlgu i ytra eyra af
vOldum bakteria sem eru neemar fyrir orbifloxacini og sveppa sem eru nemir fyrir posaconazoli,
sérstaklega Malassezia pachydermatis.

5. Frabendingar

Notio ekki ef gat er &4 hljodhimnu.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna i dyralyfinu,
barksterum, 60rum azol-sveppalyfjum eda 6d0rum flaorokindlonum.

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda hluta medgongu.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Eyrnabolga af voldum bakteria og sveppa er i edli sinu oft afleiding annarra sjukdoma. Greina skal
undirliggjandi orsok og medhondla hana.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ef treyst er um of & notkun syklalyfja af einum flokki syklalyfja getur pad leitt til myndunar 6namis hja
bakteriunum. Rétt er ad nota ekki fliorokinolona nema til medferdar 4 peim sykingum sem hafa ekki
14ti0 undan medferd eda talid er ad munu ekki lata undan medferd med syklalyfjum af 60rum flokkum

syklalyfja.

Notkun pessa dyralyfs skal byggjast 4 greiningu og neemisprofunum 4 sykli/-um sem medferdin beinist

a0. Ef pad er ekki haegt skal byggja medferd 4 faraldsfreedilegum upplysingum og vitneskju um naemi
sykla sem medferdin beinist ad 4 vidkomandi stad/svaeoi.

Notkun dyralyfsins skal vera i samreemi vid opinberar, landleegar og svaedisbundnar reglur um notkun
syklalyfja.
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Nota skal syklalyf med minni heettu 4 syklalyfjaonemi (legri AMEG flokkur) sem fyrstavalsmedferd
ef nemisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Nota skal prongvirk syklalyf med minni heettu & syklalyfjadnemi sem fyrstavalsmedferd ef
namisprofun bendir til pess ad pad sé liklegt til arangurs.

Dyralyf af flokki kindlona hafa tengst brjoskeydingu i lidamotum sem bera punga og einnig 6drum
1i0sjuikdoémum, hja ungum dyrum ymissa dyrategunda. bess vegna ma ekki nota dyralyfid hja dyrum
sem eru yngri en 4 manada.

bekkt er ad langvarandi og mikil notkun barkstera til stadbundinnar notkunar veldur stadbundnum og
alteekum vidbrogdum, t.d. baelingu a starfsemi nyrnahettna, pynningu 4 hud og seinkun a pvi ad sar groi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda ytri eyrnaganginn vel og ganga tr skugga um ad ekki sé
gat & hljodhimnu, til pess ad fordast haettu 4 ad sykingin berist inn { mideyra og til ad koma i veg fyrir

skemmdir a heyrnar- og jafnvaegisfaerum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur vandlega eftir gjof dyralyfsins. Fordist snertingu vid hud. Ef s4 sem annast lyfjagjof
hellir dyralyfinu 4 sig fyrir slysni skal skola sva0id vandlega med miklu vatni.

Medganga:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu eda hluta medgongu.

Mjoélkurgjof:

Ekki er mealt med notkun dyralyfsins vid mjolkurgjof.

f rannséknum & hvolpum hafa komid fram lidsjiikdomar eftir altaeka (systemic) gjof orbifloxacins.
Fluorokindlonar fara yfir fylgju og skiljast ut i brjostamjolk.

Frj6semi:
Rannsoknir til a0 ganga ur skugga um ahrif orbifloxacins 4 frjosemi hja hundum hafa ekki verio geroar.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir.

Ofskémmtun:

Gjof radlagds skammts (4 dropar i eyra) 5 sinnum & sélarhring i 21 dag samfleytt handa hundum sem
vogu 7,6 til 11,4 kg drd litils hattar Gr kortisélsvorun eftir gjof kortikotropins (ACTH) i ACTH
orvunarprofi. Eftir ad medferd er heett verdur svorun nyrnahettna aftur fullkomlega edlileg.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:

Enginn pekktur.

Ekki hefur verid synt fram 4 efnafredilegan 6samrymanleika i rannsoknum med mismunandi
eyrnahreinsiefnum.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Rodi 4 ytra eyra'
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
meodferd):
Sjaldgeefar Heyrnarskerding®
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(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

'Vagur
%Y firleitt timabundin og sérstaklega hja 6ldrudum hundum

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til 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 adfero vio lyfjagjof

Til notkunar i eyra.

Einn dropi inniheldur 267 mikrég af orbifloxacini, 27 mikrog af mometasonfuroati og 27 mikrog af
posaconazoli.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefi0 hundum Iéttari en 2 kg, 2 dropa i eyra einu sinni & solarhring.

Gefid hundum 2-15 kg ad pyngd, 4 dropa i eyra einu sinni & sélarhring.

Gefi0 hundum 15 kg eda pyngri, 8 dropa i eyra einu sinni a sélarhring.

Meoferd skal haldid afram i 7 daga samfleytt.

Posatex er seigfljotandi dreifa. Edlisleeg seigja pess veldur pvi ad gefid rammal lyfsins er minna en
afyllingarrammalid (sja kaflann ,,Markadsleyfisniumer og pakkningastardir®).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ytri eyrnaganginn skal hreinsa og purrka mjog vandlega fyrir medferd. Klippa skal 6parfa har
umhverfis medferdarsvadio.

Eftir gjof dyralyfsins ma nudda nedsta hluta eyrans orlitid og 1étt til pess ad lyfio renni inn i nedri
hluta eyrnagangsins.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glasi0 i ytri 6skju.

Notid ekki eftir fyringardagsetningu a 6skjunni og glasinu a eftir Exp. Fymingardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar:

8,8 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 7 sélarhringa.
17,5 ml og 35,1 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 28 so6larhringa.
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12. Sérstakar varadarreglur 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
samkvemt reglum a4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfiod.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerodir
EU/2/08/081/001 (8,8 ml glas)

EU/2/08/081/002 (17,5 ml glas)

EU/2/08/081/003 (35,1 ml glas)

Pakkningasteerdir: 8,8 ml (jafngildir 5,0 ml af gefnu rammali), 17,5 ml (jafngildir 12,6 ml af gefnu
rammali) og 35,1 ml (jafngildir 28,6 ml af gefnu rammali).

Ekki er vist ad 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.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Intervet International B.V.. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: +37052196111
Penyoauka Buiarapus Luxembourg/Luxemburg
Temx: + 359 28193749 Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: +45 44 82 42 00 Tel: +3902 516861
Deutschland Nederland

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +32(0)2 37094 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EA\LGda
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
byskaland
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Norge
TIf: +47 5554 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +40213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220
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