VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum.

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

Virk innihaldsefni:

Terbinafin (Terbinafinum): 10 mg
Florfenicol (Florfenicolum): 10 mg
Betametasonacetat (Betamethasoni acetas): 1 mg
jafngildir Betametason basa 0,9 mg
Hjalparefni:

Butylhydroxitolden (E321) 1mg

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Eyrnahlaup
Beinhvitt til gulleitt halfgegnseett hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid bradahlustarb6lgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbélgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, 6drum barksterum eda einhverju

hjalparefnanna.
Ma ekki nota ef hljédhimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er Utbreidd (demodicosis).
M4 ekki nota @ medgdngu eda vid undaneldi dyra (sja kafla 4.7).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. EKki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dégum eftir
adra gjof lyfsins. Eingdngu saltvatnslausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannséknum.

Sja méa timabundna bleytu i hlust og ytra eyra. bad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjikdéma. Gera skal videigandi
sjukdoémsgreiningu og ihuga skal medferd vid undirliggjandi sjukdomi &dur en medferd med
orverulyfi kemur til alita.



Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum med ségu um langvinna eda endurkomna
hlustarbélgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsokum sjukdoémsins eins og ofneemi eda
liffreedilegri byggingu.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef vart verdur vid ofnaemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna

en 1,4 kg.

Pegar mogulegt er atti notkun dyralyfsins ad byggja & greiningu sykils og neemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum i Samantekt & eiginleikum lyfs getur aukid algengi
bakteria sem eru 6naemar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru 6naemir fyrir terbinafini og getur dregid
Ur virkni annarra sykla- og sveppalyfja.

Ef um er ad reeda eyrnabdlgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
Iyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljéshimnan sé ekki
sprungin.

pekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdid alteekri verkun,
p.m.t. balingu & starfsemi nyrnahetta (sja kafla 4.10).

Minnkud kortisélgildi meldust i rannsoknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess ad betametason frasogist i bl6dréas. Nidurstddurnar voru ekki i
samraemi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast atti frekari medferd med barksterum.

Notist af varud handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjukdém (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils 0.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist ad lyfio berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef Gtsetning
i augu & sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 mindtur. Ef klinisk einkenni
koma fram, leitid radlegginga hja dyralakni.

/Etti ad radleggja eigendum ad fylgjast med augneinkennum (svo sem pirdum augum, roda og Utfero)
a klukkustundunum og dégunum eftir lyfjagjof og ad hafa tafarlaust samband vid dyralaekni ef slik
einkenni koma fram. Sja kafla 4.6 fyrir upplysingar um aukaverkanir i augum hja hundum.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kttum 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, ljésopsprengingu, missteerd ljésopa og kvillar i innra eyra med
6samhafdum hreyfingum og hallandi h6fdi) og alteekum einkennum (lystarleysi og svefnhofgi). Pess
vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varudarreglur 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 &heettu fyrir eigendur er meelt med pvi
ad dyralyfid sé adeins gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyralaeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun 6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu. Ef Gtsetning i
augu a 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 dyralyfsins.

Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni skal pvo hidina vandlega med vatni.
Ef dyralyfid er 6vart tekid inn af manneskju skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)



Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra heyrnaleysi eda skertri heyrn hja
hundum, vanalega timabundid og adallega hja eldri dyrum.

Eftir markadssetningu hefur drsjaldan verid greint fra viobrogdum & notkunarstad (p.e. hérundsroda,
verk, klada, bjug og sarum).

Eftir markadssetningu hefur érsjaldan verid greint fra ofneemisvidbrégdum, p.m.t. bjag i andliti,
ofsaklada og losti.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjikdomum eins og taugatarubdlga sicca, keratoconjunctivitis
sicca, hornhimnusari, &dakrampa, augnroda og augnutferd hja hundum sem fengu medferd (sja einnig
kafla 4.5 — Sérstakar varGdarreglur vid notkun hja dyrum). I mjég sjaldgaefum tilfellum hefur verid
tilkynnt um hreyfingarleysi, innra eyrnasjukdom (adallega halla hofud), andlitslomun og nystagmus.
Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

pekkt er ad betametason valdi vanskdpun i rannsoknartegundum. Ekki hefur verid synt fram & éryggi
dyralyfsins hja hvolpafullum og mjélkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota & medgéngu eda vid
mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

Frj6semi:
Dyralyfid mé ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis(sjé kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid synt fram & samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i eyra.

Gefid eina tpu i sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga.

Ekki ma buast vid fullri kliniskri svérun fyrr en 21 dogum eftir seinni gjof.

Leidbeiningar um rétta notkun:

Rédlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagong fyrir fyrstu gjof lyfsins.

Ekki er radlagt ad endurtaka hreinsun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof lyfsins. Ef medferd med lyfinu
er heett skal hreinsa eyrnagéng adur en medferd med 6oru lyfi hefst.

1. Opnid tapuna med pvi ad sndia mjika endanum.

2. Leidid sveigjanlegan mjukan oddinn inn i eyrnagdngin.
3. Gefid lyfid inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta & tapuna & milli tveggja fingra.
4. Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu

dyralyfsins um eyrnagongin.
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4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

pegar 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 végu 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 blédrumyndun i pekjuvef hljodhimnunnar (kom einnig fram eftir sex gjafir med
einnar viku millibili, 1 tapa i hvort eyra eda 2 tupur fyrir hund), einhlida sdramyndun i slimhag i
innanverdu holrymi mideyra eda minnkud kortis6l svérun i sermi undir edlilegum vidmidunargildum i
ACTH 6rvunarprofi. Minnkun nyrnahetta og hostakirtils sem fylgdi ryrnun nyrnahettubarkar og
faekkun eitilfrumna i hostakirtli var i samraemi vid minnkud kortisélgildi og voru i samreemi vid
lyfjafreedilega verkun betametasons. Talid er ad einkennin gangi til baka. Einnig er liklegt ad rof i
pekjufrumum hljéshimnu gangi til baka vid feerslu pekjufrumna, sem er edlileg verkun hljéodhimnu og
hlustar vid hreinsun og endurmyndun. Auk pess jokst magn raudra blédkorna, bléokornahlutfall,
heildarmagn préteins, albdmins og alanin aminétransferasa litillega hja hundum. betta var ekki talid
tengjast kliniskum einkennum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf — Barksterar og sykingalyf i bléndum.
ATCvet flokkur: QS02CA90.

51  Lyfhrif

Dyralyfid er fost samsetning priggja virkra efna (barkstera, sveppalyfs og syklalyfs):
Betametasonacetat tilheyrir flokki tviestera sykurstera med ¢fluga edlisleega verkun sykurstera sem
dregur ar bolgum og klada sem veldur bata kliniskra einkenna vegna hlustarbolgu.

Terbinafin er allylamin, sem hefur breida sveppadrepandi verkun. Pad hindrar sértaekt frummyndun a
ergosterdli sem er naudsynlegur pattur i frumuvegg gersveppa og sveppa, p.m.t. gersveppsins
Malassezia pachydermatis (MICqy af 2 pug/ml). Terbinafin verkar & annan hatt en azd6l sveppalyf og pvi
er ekkert krossonzemi vid azol sveppalyf.

Florfenicol er bakteriuhamlandi syklalyf sem hindrar myndun préteina. pad er virkt gegn Gram-
jakvaedum og Gram-neikvaeedum bakterium medal annars Staphylococcus pseudintermedius (MICq
af 8 ug/ml).

Vegna harrar péttni sykingalyfja sem naest i eyrnagéngum og margpeetts edlis hlustarbélgu er ekki
haegt ad bera neemi in vitro beint saman vid kliniskan arangur.

5.2 Lyfjahvorf

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

Alteekt frasog allra virku efnanna var dkvardad i rannsoknum med endurteknum skdmmtum eftir ad
dyralyfid var gefio i badi eyrnagdgn heilbrigdra blendingshunda. Frasog vard adallega & fyrstu
tveimur til fjérum dégum eftir gjof, par sem plasmapéttni virkra efna var lag (1 til 42 ng/ml).

Hve mikid frasogast i gegnum huad af hudlyfjum &kvardast af mérgum pattum, p.m.t. heilleika
hadpekjuskilju. Bolga getur aukid frasog dyralyfja i gegnum hao.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR



6.1 Hjalparefni

Butylhydroxitolten (E321)

Hypromelldsi

Lesitin

Oliusyra

Propylen karbonat

Glycerol formal

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Einnota fjollaga al- og pdlyetylen tipa med oddi ar hitapolnu polyprépylen gammiliki (elastomer).
Pappaaskja inniheldur 2, 12, 20 eda 40 tapur (hver tpa inniheldur 2,05 g af lyfi par sem hagt er ad
draga Ut einn 1,2 g skammt).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/2/14/170/0001 (2 tapur)
EU/2/14/170/0002 (12 tapur)

EU/2/14/170/0003 (20 tipur)
EU/2/14/170/0004 (40 tipur)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31/07/2014
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16/07/2021
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD manudur AAAA.}>

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Argenta Dundee Limited,
Kinnoull Road,

Dunsinane Industrial Estate,
Dundee

DD2 3XR,

Bretland

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

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

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup fyrir hunda

terbinafin/florfenicol/betametasonacetat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 skammtur: 10 mg terbinafin, 10 mg florfenicol, 1 mg betametasonacetat

3. LYFJAFORM

Eyrnahlaup

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

2 tapur

12 tapur
20 tapur
40 tapur

P Ze

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i eyru
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

13.  VARNADARORDPIN ,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/14/170/0001 (2 thpur)

EU/2/14/170/0002 (12 tapur)
EU/2/14/170/0003 (20 tapur)
EU/2/14/170/0004 (40 tapur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

13



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Tupa

| 1. HEITIDYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

¢ {

terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas (Latin)

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg terbinafin, 10 mg florfenicol, 1 mg betametasonacetat

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur

4.  TKOMULEID(IR)

Til notkunar i eyra

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Bretland

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kréatia

2. HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum
terbinafin/florfenicol/betametasonacetat (terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas)

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (1,2 g) inniheldur 10 mg af terbinafini, 10 mg af florfenicoli og 1 mg af
betametasonacetati.

Hjalparefni: 1 mg batylhydroxitélien (E 321)

Beinhvitt til gulleitt halfgegnseett hlaup.

4.  ABENDING(AR)

Medferd vid bradahlustarboélgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbélgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

5, FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, fyrir 68rum sterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ma ekki nota ef hljéohimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er Gtbreidd (demodicosis).

Ma ekki nota & medgdngu eda vid undaneldi dyra.

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadsetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra heyrnaleysi eda skertri heyrn hja hundum,

vanaleg timabundid og adallega hja eldri dyrum.

Eftir markadssetningu hefur orsjaldan verid greint fra viobrégdum & notkunarstad (p.e. htrundsroda,

verk, klada, bjag og sarum).

Eftir markadssetningu hefur érsjaldan verid greint frd ofneemisvidbrogdum, p.m.t. bjdg i andliti,

ofsaklada og losti.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjukdomum eins og taugatarubélga sicca, keratoconjunctivitis

sicca, hornhimnuséri, &dakrampa, augnroda og augnutferd hja hundum sem fengu medferd (sja einnig

kafla — Sérstakar varGdarreglur vid notkun hja dyrum). I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid

tilkynnt um hreyfingarleysi, innra eyrnasjukdoém (adallega halla héfud), andlitsldmun og nystagmus.
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Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjbg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hj4 fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

¢

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i eyra. Gefid eina tapu i sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga. Ekki méa budast vid fullri
Kliniskri svérun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof.

1. Opnid tupuna med pvi ad snua mjuka endanum.

2. Leioid sveigjanlegan mjukan oddinn inn i eyrnagdngin.

3. Gefid lyfid inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta a tibuna & milli tveggja fingra.

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljédhimnan sé ekki
sprungin.

Rédlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagdng fyrir fyrstu gjof lyfsins. Ekki er radlagt er ad endurtaka
hreinsun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof lyfsins.

Ef medferd med lyfinu er haett skal hreinsa eyrnagéng adur en medferd med 6dru lyfi hefst.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. Ekki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dégum eftir
adra gjof lyfsins. Eingdngu saltvatnslausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannséknum.
Sja mé timabundna bleytu i hlust og ytra eyra. bad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjukdéma og gera skal videigandi
sjukdémsgreiningu til ad greina undirliggjandi sjukdém.

Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum med ségu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsékum sjukdémsins eins og ofnemi eda
liffreedilegri byggingu.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef vart verdur vid ofnaemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna

en 1,4 kg.

pegar mogulegt er atti notkun dyralyfsins ad byggja & greiningu sykils og naemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum i fylgisedlinum getur aukid algengi bakteria sem eru
onaemar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru énaemir fyrir terbinafini og getur dregid 0r virkni annarra
sykla- og sveppalyfija.

Ef um er ad raeda eyrnab6lgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
Iyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljédhimnan sé ekki
sprungin.

pekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdio altekri verkun,
p.m.t. beelingu & starfsemi nyrnahetta (sja kaflann Ofskémmtun).

Minnkud kortisélgildi meldust i ranns6knum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess ad betametason frasogist i bl6dras. Nidurstddurnar voru ekki i
samreemi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast atti frekari medferd med barksterum.

Notist af varid handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjakdém (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils 0.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist ad lyfid berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef Gtsetning
i augu & sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 mindtur. Ef klinisk einkenni
koma fram leitid rddlegginga hja dyraleekni.

/Etti 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 dyralaekni ef slik
einkenni koma fram. Sja kafla aukaverkanir fyrir upplysingar um aukaverkanir i augum hja hundum.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kottum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kdttum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t. Horners
heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljésopsprengingu, missteerd ljosopa og kvillar i innra eyra med
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6samhafdum hreyfingum og hallandi h6fdi) og alteekum einkennum (lystarleysi og svefnhéfgi). bess
vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vio lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til ad fordast ahattu fyrir eigendur er malt med pvi
ad dyralyfid sé adeins gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyralaeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun 6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast Gtsetningu i augu.

Ef Gtsetning i augu & 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 dyralyfid berst & huo fyrir slysni, skal pvo hidina vandlega med vatni.
Ef dyralyfid er dvart tekio inn af manneskju fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

pekkt er ad betametason valdi vanskdpun i rannsoknartegundum. Ekki hefur verid synt fram & éryggi
dyralyfsins hja hvolpafullum og mjélkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu eda vid
mjolkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki hefur verid synt fram & samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, méteitur):

Langvarandi eda kréftug notkun lyfsins getur valdid blédrumyndun i pekjuvef hljédhimnu eda
saramyndun i slimhud i holrymi mideyra. betta astand hefur ekki ahrif & heyrn og er afturkreeft.

Vitad er ad langvarandi og kroftug notkun barkstera i samsetningum til stadbundinnar notkunar veldur
altaekri verkun, p.m.t. beelingu & starfsemi nyrnahetta.

13. S'ERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralaekni, i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
petta lyf er fost samsetning priggja virkra efna; syklalyfs, sveppalyfs og barkstera.

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteeroum:
1 pappaaskja med 2 tipum,

1 pappaaskja med 12 tupum,

1 pappaaskja med 20 tapum,
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1 pappaaskja med 40 tapum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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