VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Prevomax 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maropitant 10 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar
eru naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519)

11,1 mg

Betadex sulfobutyleternatrium

Sitronusyra, vatnsfri

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

3. KLINIiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Hundar

. Til medferdar og til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
. Til a0 koma 1 veg fyrir uppkost, nema af voldum ferdaveiki.

. Til medferdar & uppkdstum dsamt annarri studningsmedferd.

. Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost i tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu eftir

notkun p-6pi6idvidtakadrvans morfins.

Kettir
. Til a0 koma i veg fyrir uppkost og draga r 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
. Til meoferdar vid uppkdstum, dsamt annarri studningsmedferd.

3.3 Frabendingar
Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro




Uppkdst geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott Gr dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.

[ g6dum dyralzekningavenjum felst ad nota eigi uppsolulyf dsamt studningsmedferd, svo sem sérstoku
mataradi og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsok uppkastanna.

Ekki er melt med pvi ad nota dyralyfid vid uppkostum vegna ferdaveiki.

Hundar:

bott synt hafi verid fram 4 ad mardpitant verki badi til medferdar og i forvarnarskyni vid uppkostum
af voldum krabbameinslyfjamedferdar, sast betri verkun ef pad var notad fyrirbyggjandi. bess vegna er

melt med pvi ad gefa dyralyfid adur en krabbameinslyfid er gefid.

Kettir:
Synt var fram & verkun maropitants til ad draga Gr 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid gengid ur skugga um 6ryggi dyralyfsins hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kottum
undir 16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjélkandi tikum og ladum.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.

Mardépitant umbrotnar i lifur og 4 pvi a0 nota pad med varad hja dyrum med lifrarsjikdom. Par sem
maropitant safnast upp i likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla &
a0 viohafa nakvamt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan 4
langtimamedferd stendur.

Fara & varlega 1 ad nota dyralyfio hja dyrum me0 hjartasjikdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
maropitant er med sekni i Ca-og K-jonagong. Vart vard vid um 10% aukningu 4 QT bili & hjartarafriti
(ECQ) i rannsdkn & heilbrigdum hundum af beagle kyni sem fengu 8 mg/kg, en ekki er liklegt ad slik
aukning hafi kliniska pydingu.

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndalingu undir hao gaeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeling 4 kaeldu lyfi getur dregid r verk & stungustad.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir maropitant skulu gefa dyralyfid med varud.

Pvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins. { rannséknum 4
rannsoknastofum hefur komid i 1j6s ad mardpitant getur valdid augnertingu. Ef dyralyfid kemst i augu
fyrir slysni, 4 ad skola augun upp ur naegu vatni og leita til laeknis.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar, kettir

Mjog algengar Verkur 4 stungustad®

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f2




medfero):

Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofna@misviobrogd (ofnemisbjugur, ofsaklaoi,
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem £ hoérundsrodi, 6rmognun, madi, slimhudarfolvi)

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Svefnhisfai

Hreyfiglop, krampar, flog, voovaskjalfti

Tidni ekki akvoroud Verkur 4 stungustad”

2hja kottum — midlungsmikill eda verulegur (hja u.p.b. pridjungi katta) pegar lyfinu er sprautad undir
hud.
®hja hundum - pegar lyfinu er sprautad undir hud.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
kaflann ,, Tengilidaupplysingar* i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis.vegna pess ad ekki
hafa verio gerdar fullneegjandi rannsoknir & eiturahrifum a frjésemi hja nokkurri dyrategund.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki & ad nota dyralyfid samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med sakni 1
kalsiumgong.
Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid onnur lyf med mikla bindingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud eda i blaed hja hundum og kottum.

Dyralyfid 4 ad gefa undir hud eda i blaed, einu sinni & dag, 1 skammti sem nemur 1 mg af
maro6pitanti/kg likamspyngdar (1 ml /10 kg likamspyngdar) i allt ad 5 daga i r60. Ef dyralyfid er gefid
i blazd skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda pad 6drum vokvum.

Til pess ad koma i veg fyrir uppkdst 4 a0 gefa dyralyfid med meira en 1 klukkustundar fyrirvara.
Verkunin helst i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa téflurnar kvoldid 40ur en lyfid sem veldur
uppkdstunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og maropitant safnast upp 1 likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag, getur verid a0 minni skammtar dugi fyrir akveOna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

Sja einnig ,,Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum® (kafli 3.5) pegar
lyfid er gefido med inndaelingu undir had.

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

Fyrir utan timabundin vidbrogo & stungustad eftir inndeelingu undir hud poldist mardpitant vel
hundum og ungum koéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg likamspyngdar (5 sinnum radlagdan skammt)
innspytingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engin gogn liggja
fyrir um ofskdmmtun hja fullordnum kottum.

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



A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k6di: QA04AD90
4.2  Lyfhrif

Uppk®dst eru flokio ferli sem lytur samhafingu uppsolustodvar heilans. bessi stod er gerd ur nokkrum
frumukjérnum heilastofns (postrema reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius), bakleegum
hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midleegum og utleegum skyntaugadreitum og sampetta pau
og efnaareitum ur bldéorasinni og heila- og meenuvokva.

Maropitant er neirdkinin 1 (NK;) viotakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu substance
P, en pad er neurdpeptio 1 takykininflokknum. Substance P finnst i markteekri péttni 1 frumukjornunum
sem mynda uppsdlustddina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sogu 1 uppkostum. Med
pvi a0 hamla bindingu substance P i uppsolustodinni verkar maropitant gegn orsokum uppkasta hvort
sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlaegt og utlegt).

[ ymsum in vitro profunum hefur verid synt fram 4 ad maropitant binst NK; vidtakanum sértaekt med
skammtahadri motverkun 4 starfsemi substance P.

Marbpitant er ahrifarikt gegn uppkostum. { rannséknum var synt fram 4 uppséluhemjandi verkun
maropitants gagnvart uppséluvaldandi lyfjum med midleega eda utleega verkun, ad medtdldu
apomorfini, cisplatini, ipekakmixtiru (hundar) og xylazini (kettir).

Merki um 6gledi dsamt miklu munnvatnsrennsli og svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar
eftir medferd hja hundum.

4.3 Lyfjahvorf

Hundar:

begar hundum var gefid mardpitant sem stakur skammtur undir hud sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cpax) 1 plasma sem nam um 92 ng/ml; nadist petta 4 innan
vid 0,75 klukkustundum eftir skammt (Tmax). Eftir a0 hamarkspéttni var nad minnkadi blodpéttni med
synilegum helmingunartima brotthvarfs (t;») sem nam 8,84 klukkustundum. Eftir stakan 1 mg/kg
skammt i blaaed var upphafsplasmapéttni 363 ng/ml. Dreifingarrimmal i jafnveegi (V) var 9,3 I/kg og
heildartthreinsun var 1,5 I/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 5,8 klst. eftir gjof i blazd.

{ kliniskum rannséknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja hundum eftir gjof undir hud var 90,7%. Mardpitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud a skammtabilinu 0,5-2 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir hid 1 fimm daga samfleytt 4 skommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 146%. Mardpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP2D15 og CYP3A12 greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sdgu i
lifrarumbroti marodpitants 1 hundum.

Uthreinsun um nyru er minni héttar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 1 mg/kg skammti undir hud
kom fram i pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants i plasma hja



hundum er yfir 99%.

Kettir:

begar kottum var gefid maropitant sem stakur skammtur undir hid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cpax) 1 plasma sem nam um 165 ng/ml; nadist petta ad
medaltali 4 0,32 klukkustundum (19 minutum) eftir skammt (Tmax). Eftir ad hdmarkspéttni var nao
minnkadi blodpéttni med synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti2) sem nam 16,8 klukkustundum.
Eftir stakan 1 mg/kg skammt i blaaed var upphafsplasmapéttni 1040 ng/ml. DreifingarrGmmal i
jafnveegi (V) var 2,3 I/kg og heildaruthreinsun var0,51 1/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var
u.p.b. 4,9 klst. eftir gjof i blaed. Lyfjahvorf maropitants hja kdttum virdast aldurshad, pannig ad
uthreinsun er meiri hja kettlingum en fullordnum kéttum.

{ kliniskum rannséknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja kottum eftir gjof undir had var 91,3%. Marodpitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud a skammtabilinu 0,25-3 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir hud i fimm daga samfleytt & skommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 250%. Mardpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP1A og CYP3A-tengd ensim greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid
sogu 1 lifrarumbroti mardpitants 1 kéttum.

Uthreinsun um nyru og med saur eru minni hattar brotthvarfsleidir maropitants og kom minna en 1%
af 1 mg/kg skammti undir hud fram i pvagi eda saur sem marodpitant. 10,4% af adalumbrotsefninu
endurheimtist i pvagi og 9,3% i saur. Proteinbinding mardpitants i plasma hja kdttum var metin
99,1%.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf 1 somu sprautu, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 56 dagar.

5.3  Sérstakar varidarreglur vido geymslu
Ma ekki frjosa.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gulbrunt hettuglas ur gleri af gerd 1, lokad med hududum klorobutyltappa og alhettu i pappadskiju. I
hverri pakkningu er eitt 10 ml, 20 ml, 25 ml eda 50 ml hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/211/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/06/2017

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD ménudur AAAA.}>

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

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.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja

1.  HEITI DYRALYFS

Prevomax 10 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml af maropitant

3. PAKKNINGASTARD

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir

7]

5.  ABENDINGAR

6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar undir hto eda i blaed.

7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 56 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.
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10. VARNADARORDIN ,,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 MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/211/001 10 ml
EU/2/17/211/002 20 ml
EU/2/17/211/003 25 ml
EU/2/17/211/004 50 ml

[15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUPUM

Hettuglas 1r gleri

1. HEITI DYRALYFS

Prevomax

'Fal

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

10 mg/ml af maropitant

3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 56 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Prevomax 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti

2. Innihaldslysing

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maropitant 10 mg
Hjalparefni:

Bensylalkohol (E1519) 11,1 mg

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar

Til medferdar og til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

Til a0 koma 1 veg fyrir uppkdst, nema af voldum ferdaveiki.

Til medferdar & uppkdstum dsamt annarri studningsmedferd.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst 1 tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu
eftir notkun p-6pi6idvidtakadrvans morfins.

Kettir
e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost og draga ur 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
e Til medferdar vid uppkostum, dsamt annarri studningsmedferd.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Uppkdst geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott Gr dyrinu og rannsaka a astaeduna. Lyf
eins og Prevomax 4 ad nota asamt annarri studningsmedferd svo sem faedu- og vokvastjornun eins og
dyraleeknirinn hefur radlagt.

15



Mardépitant umbrotnar i lifur og a pvi a0 nota pad med varad hja hundum og kéttum med
lifrarsjikdom. Fara a varlega 1 ad nota Prevomax hja dyrum med hjartasjikdoma eda tilhneigingu til
peirra.

Ekki er maelt med notkun Prevomax stungulyfs, lausnar vid uppkostum vegna ferdaveiki.

Hundar:

bott synt hafi verid fram 4 ad maropitant verki badi til medferdar og i forvarnarskyni vio uppkdstum
af voldum krabbameinslyfjamedferdar, sast betri verkun ef pad var notad fyrirbyggjandi. bess vegna er
meelt med pvi ad gefa dyralyfid adur en krabbameinslyfid er gefid.

Kettir:
Synt var fram & verkun maropitants til ad draga Gr 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hefur verid gengid ur skugga um 6ryggi mardpitants hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kottum
undir 16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum eda leedum.
Dyralyfid a ekki a0 nota handa hundum undir 8 vikna aldri, kéttum undir 16 vikna aldri eda
hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum eda laedum nema ad undangengnu avinnings-
/éheettumati dyraleknis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir maropitant skulu gefa dyralyfid med varud.

Pvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Synt hefur verid fram a
ad mardpitant getur valdid augnertingu og ef dyralyfid kemst i augu fyrir slysni, & ad skola augun upp
ur miklu vatni og leita til laeknis.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis vegna pess ad ekki
hafa veri0 gerdar fullneegjandi rannsoknir & eiturahrifum a frjésemi hja nokkurri dyrategund.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki 4 ad nota dyralyfio samhlida kalsiumgangalokum par sem maroépitant er med sakni

kalsiumgong.
Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaproétein og getur keppt vid onnur lyf med mikla bindingu.

Ofskémmtun:

Fyrir utan timabundin vidbrogd 4 stungustad eftir inndalingu undir had poldist maropitant vel i
hundum og ungum kottum sem fengu allt a0 5 mg/kg likamspyngdar (5 sinnum radlagdan skammt)
innspytingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engin gogn liggja
fyrir um ofskdmmtun hja fullordnum kottum.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Prevomax ma ekki blanda vi0 énnur dyralyf i somu sprautu par sem ekki hafa verid gerdar profanir a
samrymanleika vid 6nnur lyf.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar, kettir

Mjog algengar Verkur 4 stungustad®

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemisviobrogd (ofnemisbjigur, ofsakladi,
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(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa hoérundsrodi, 6rmégnun, meedi, slimhidarfolvi)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Svefnhofgi

Hreyfiglop, krampar, flog, vodvaskjalfti

Tidni ekki 4kvordud Verkur 4 stungustad®

*hja kottum — midlungsmikill eda verulegur (hja u.p.b. pridjungi katta) pegar lyfinu er sprautad undir
huo.

®hja hundum ~pegar lyfinu er sprautad undir had.
Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni 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 med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgise0linum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud eda i blaed hja hundum og kottum.

Prevomax stungulyf, lausn a ad gefa undir hid eda i blaad, einu sinni a dag, i skammti sem nemur 1
mg af mardpitanti/kg likamspyngdar (1 ml /10 kg likamspyngdar). Medferdina ma endurtaka i allt ad
fimm daga 1 160. Ef Prevomax er gefid i blazd skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki
blanda pad 6drum vokvum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Til pess ad koma 1 veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Prevomax stungulyf, lausn med meira en

1 klukkustundar fyrirvara. Verkunin helst i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa t6flurnar kvoldid

aour en lyfid sem veldur uppkdstunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndelingu undir hao gaeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeeling a kaeldu lyfi getur dregid ur verk 4 stungustad.

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og maropitant safnast upp 1 likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir akvedna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimida
hettuglassins a eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad hettuglasid hefur verid rofio: 56 dagar
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12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnimer:
EU/2/17/211/001-004

Gulbrunt hettuglas ur gleri af gerd 1, lokad med hududum klorobutylghimmitappa og alhettu 1
pappadskju.
I hverri pakkningu er eitt 10 ml, 20 ml, 25 ml eda 50 ml hettuglas.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD ménudur AAAA}>

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

simi: +31 348 563434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer Holland

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland
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