VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver stakskammtari gefur:
NexGard Combo Rummal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
stakskammts (ml) (mg) (mg) (mg)
Kettir 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kettir 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjalparefni:

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer, litlaus til ljosgul eda 1j6sbrin lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Handa koéttum sem eru med eda eru i haettu 4 ad fa blandada snikjudyrasykingu af véldum bandorma,
pradorma og utvortis snikjudyra (ectoparacites). Dyralyfio er eingdngu etlad til notkunar pegar veita a

medferd vid 6llum premur flokkunum samtimis.

Utvortis snikjudyr

- Medferd gegn floasmiti (Ctenocephalides felis). Ein medferd drepur flaer tafarlaust og helst

virknin i einn manud.

- Lyfi0 ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa hemil 4 ofnaemishtobolgu vegna

floabits (flea allergy dermatitis (FAD)).

- Medferd gegn mitlasmiti. Ein medferd drepur mitla tafarlaust og helst virknin gegn kladamitlum
(Ixodes scapularis) i einn manud og gegn skogarmitlum (Ixodes ricinus) i fimm vikur.

- Medferd gegn eyrnamaurasmiti (Otodectes cynotis).
- Medferd gegn mauraklada (af voldum Notoedres cati).

Bandormar i meltingarfaerum

- Meodferd vid bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).




Pradormar

bradormar i meltingarfeerum

- Meodferd vid pradormasmiti 1 meltingarfeerum (L3, L4 lirfur og fullordnir spéluormar (Toxocara
cati), L4 lirfur og fullordnir hakaormar (Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma ceylanicum
og fullordnir Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense)).

Hjarta- og lungnapradormar

- Forvorn gegn hjartaormasjukdomi (Dirofilaria immitis) i einn manud.

- Medferd vid lungnaormasmiti i kdttum (L4 lirfur og fullordnir Troglostrongylus brevior, L3, L4
lirfur og fullordnir Aelurostrongylus abstrusus).

- Forvorn gegn lungnaormasmiti i kéttum (med pvi ad draga ur sykingum af voldum L3, L4 lirfa
Aelurostrongylus abstrusus).

bvagblédruormasmit
- Medferd vid pvagblodruormasmiti (Capillaria plica).

4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Sérstakrar adgatar er porf pegar dyralyfid er notad 4 sidherd kyn til ad tryggja ad pad sé borid beint &
hudina og ekki i feldinn, pvi pad getur leitt til minna adgengis virka efnisins.

Mitlar og flaer verda ad byrja ad narast 4 kettinum til pess ad verda utsett fyrir esafoxolaner. bar af
leidandi er ekki hagt ad utiloka ad sjukdomar berist med snikjudyrinu.

Kettir & svedum par sem hjartaormar eru landlaegir eda sem hafa verid a slikum svaedum, geta hafa
smitast af fullordnum hjartaormum. b6 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa kéttum sem smitast hafa af
fullordnum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verid stadfest gagnvart fullordnum Dirofilaria
immitis. Pvi er radlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem blia 4 sveedum par sem
hjartaormar eru landlegir, med tilliti til smits af fullordnum hjartaormum adur en peir f4 medferd med
lyfjum sem veita forvorn gegn hjartaormasjukdomi.

Bandormasmit geta aftur komid fram nema radstafanir séu gerdar vegna millihysla svo sem flda, miisa
o.s.frv. Sumir kettir med Joyeuxiella spp. eda Dipylidium caninum smit geta engu ad sidur verid med
mikid af ungum ormum sem geta haft minna naemi fyrir lyfinu. bvi er eftirlit eftir medferd radlagt
vegna sliks smits.

Onzmi getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er sem er hluti af
samsetta lyfinu vid endurtekna notkun sniklalyfja i pessum flokkum 1 lengri tima. Pvi skal taka tillit til
faraldsfraedilegra upplysinga um nemi marktegundarinnar til ad takmarka likur 4 ad 6naemi myndist i
framtidinni.

Fordist ad pvo dyrid med harsépu 1 2 daga eftir notkun pvi ad verkun lyfsins hefur ekki verid profud i
pvi tilviki.
Til ad draga ir endursykingum vegna nyrra fléa er meelt med a0 allir kettir 4 heimilinu fai medferd.

Einnig skal medhdondla énnur dyr & heimilinu med videigandi lyfi.

Oll proskastig floar geta sykt korfu, bali og venjuleg hvildarsvedi kattarins, eins og gélfteppi og mjuk
htsgdgn. Ef um er ad reeda mikla fldasykingu og 1 upphafi vidbragda vio smiti 4 ad hreinsa pessi
svae0i med videigandi efnum fyrir svaedio og ryksuga sidan reglulega.



4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Eingdngu til blettunar. Ekki ma gefa pad med inndeelingu, til inntdku eda & nokkurn annan hatt.
Fordist ad lyfid berist i augu kattarins. Ef 1yfid berst i augu fyrir slysni skal skola augun tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting 1 augum er vidvarandi skal leita rdda hja dyralekni.

Mikilvagt er ad bera dyralyfid 4 hudsvadi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: & midlinu
hnakkans, 4 milli h6fudktapubotns og herdablada. Getid pess ad dyrin sleiki dyralyfio ekki hvert af
00ru par til medferdarsvadio er ekki lengur greinilegt. Komid hefur fram ad inntaka dyralyfsins hafi
leitt til aukinnar munnvatnsmyndunar.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid profad hja kettlingum yngri en 8 vikna. Lyfid ma nota hja kéttum
sem vega a.m.k. 0,8 kg og fra 8 vikna aldri.

Dyralyfid skal eingdngu notad vid stadfestri blandadri sykingu eda pegar kettir eru i mikilli heettu 4
slikri blandadri sykingu af voldum ttvortis snikjudyra og pradorma (p.m.t. sem forvérn gegn
hjartaormasjukdomi) og pegar abending er fyrir samhlidamedferd vid bandormum. Ef heetta &
blondudu smiti er ekki fyrir hendi skal thuga notkun snikjudyralyfs med prongt verkunarbil sem fyrstu
medferd.

Astaedur dvisunar og tidni notkunar skal snida ad porfum hvers kattar, byggjast 4 klinisku mati,
lifshattum dyrsins og stadbundnum faraldsfraedilegum adstaeedum (p.m.t. haettu 4 smiti til manna, par
sem pad a vio) til ad takast eingdngu & vid adstaedur blandadrar sykingar/ heettu a sykingu.

Ekki skal nota dyralyfid handa 68rum kottum an samrads vid dyralaekni.

Endurteknar medferdir skal einskorda vid einstdk tilvik (sja medferdarleidbeiningar i kafla 4.9) par
sem lida skulu a.m.k. 4 vikur 4 milli lyfjagjafa. Oryggi var ekki metid lengur en 1 6 manudi (sjé einnig
kafla 4.4, 4.10 og 5.2); pvi er ekki radlagt ad gefa meira en 6 medferdir i r60 innan 12 manada
timabils.

Sullaveiki er dhattupéttur fyrir menn og er tilkynningaskyldur sjukdomur til Alpjoda
dyraheilbrigdisstofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (OIE)). Ef sullaveiki kemur upp
skal fylgja sérstokum leidbeiningum um medferd og eftirlit vegna oryggisradstafana fyrir einstaklinga.
Leita skal rada hja sérfreedingum og stofnunum sem annast sniklafraedi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ekki ma reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfid.

Pvoid hendur strax eftir notkun.

Notudum skommturum skal farga strax og ekki skilja pa eftir par sem born na til eda sja.

Fordist a0 innihald skammtarans berist a fingur. Ef pad gerist skal pvo pad af med sapu og vatni. Lyfid
getur getur valdid ertingu 1 augum sem 1 undantekningartilvikum getur verid alvarleg. Ef lyfio berst
fyrir slysni i augu skal skola pau strax og vandlega med vatni. Fjarleegio augnlinsur, ef per eru til
stadar, eftir fyrstu 5 minaturnar og haldid sidan afram ad skola. Leitio til l&eknis og synid honum
fylgisedilinn eda merkimidann.

Tryggio ad medhondlada svaedio sé ekki lengur greinilegt adur en sveaedid er snert aftur. Ekki ma leyfa
bérnum ad leika vid medhdndlud dyr fyrr en medferdarsvaoid er ekki lengur greinilegt og radlagt er
a0 medhondlud dyr sofi ekki hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bornum. Radlagt er a0 medhondla
dyrin ad kvoldi til ad draga Gr samneyti vid folk eftir medferdina.

Einstaklingar med pekkt ofnami fyrir esafoxolaner, eprinomectini eda praziquanteli eda fyrir
einhverju af hjalparefnunum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.



bar sem eiturverkun a fostur og vanskopunarvaldandi ahrifum hefur verid lyst hja tilraunadyrum eftir
marktaeka daglega ttsetningu fyrir glyserdl formali, skulu pungadar konur kledast hénskum vid
lyfjagjofina til ad koma i veg fyrir beina snertingu vid lyfid.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

{ kliniskum rannséknum komu i sjaldgaefum tilvikum fram ofurslef, nidurgangur, skammvinn
vidbrogo 1 hud 4 ikomustad (harlos, klaoi), lystarleysi, svefnhofgi og uppkost skommu eftir lyfjagjof.
Aukaverkanir eru adallega veegar, standa stutt yfir og ganga til baka af sjalfu sér.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota hja ledum sem notadar eru til undaneldis, 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hognum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
a rottum og kaninum hafa ekki synt fram a aukaverkanir af voldum virku efnanna a axlunarhaefni
karldyra. Dyralyfid ma eingéngu nota hja hdgnum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu
avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til blettunar.

Skammtur:

Raolagdir lagmarksskammtar eru 1,44 mg af esafoxolaner, 0,48 mg af eprinomectini og 10 mg af

praziquanteli & hvert kilogramm likamspyngdar.

Veljid vioeigandi steerd skammtara eftir pyngd kattarins.

byngd kattar Rummal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel (mg)
stakskammts (ml) (mg) (mg)
0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg Videigandi samsetning skammtara
Lyfjagjof:

Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni.

1.
2. Dragid sidan loki0 af.
3 Takid skammtarann Gr pakkningunni og haldid honum uppréttum. Dragid stimpilinn 6rlitid til

baka.

vk

Snuid og dragid hettuna af.
Skiljid ad feldinn 4 midlinu hnakkans, 4 milli hofudkupubotns og herdablada, par til hudin er

synileg. Setjid stitinn 4 skammtaranum a hidina og latid allt innihaldid beint 4 einn blett &
hadinni. Lyfid skal bera & purra hid 4 svadi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af. Til ad
tryggja hamarksverkun hja sidhardu kyni skal geaeta sérstaklega ad pvi bera lyfio 4 hud og ekki i

feldinn.



6. Pvoid hendur eftir notkun.

Meodferdarazetlun:

Einn skammt af lyfinu skal gefa vegna medferdar gegn fléasmiti og/eda mitlasmiti og/eda maurasmiti
og samhlidamedferdar vid meltingarfeerasmiti og/eda lungnasmiti og/eda pvagblodrusmiti pradorma
og bandorma. borf og tidni endurmedferda/-medferda skal vera i samraemi vid radleggingar
dyraleeknisins sem avisar lyfinu og skal taka tillit til stadbundinna faraldsfreedilegra adsteedna og
lifnadarhatta dyrsins (t.d. lausagdngu utandyra). Sja einnig kafla 4.5.

Svadi par sem hjartaormar og lungnaormar i kéttum eru ekki landlaegir:

Ketti sem ekki eru i stodugri ahaettu 4 ad fa hjartaorma- eda lungnaormasykingu a4 ad medhondla
samkvaemt aetlun dyraleknis og sem er 16gud ad adsteedum hverju sinni m.t.t. endursykinga/-smita af
voldum snikjudyra. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil til ad tryggja varanlega medferd gegn
peim snikjudyrum sem um reaedir.

Sveedi par sem hjartaormar eru landlegir:

Ketti sem btia 4 svedum par sem hjartaormar eru landlegir og teljast vera veididyr ma medhondla a
manadarfresti til ad tryggja baedi videigandi forvorn gegn hjartaormasjukdomi og medferd & mogulegri
endursykingu af voldum bandorma. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.
Forvorn gegn hjartarormasjukdomi med pvi ad drepa Dirofilaria immitis lirfu skal hefja innan

1 manadar eftir ad buist er vio fyrstu ttsetningu fyrir moskitéflugum og skal haldid 4fram a.m.k. i

1 manud eftir sidustu utsetningu fyrir moskitéflugum.

Svadi par sem lungnaormar i kéttum eru landleegir:

Kettir sem eru i ahaettu (veidiedli) og sem bua a svaedum par sem sjukdomurinn er landlaegur ma
medhondla & manadarfresti til ad draga Ur haettu 4 ad fullordnir lungnaormar sem valda klinisku
lungnaormasmiti taki sér bolfestu og til ad medhondla mogulega endursykingu af voldum bandorma.
Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medfero.

Medferd vid lungnaormum: Buast ma vid engum eda mjog litlum ahrifum a losun L1 lirfa A. abstrusus
i saur innan u.p.b. 2 vikna fra medferd vegna umbreytingartimabils L1 lirfa fra lungum og um
meltingarveg. Pvi skal einungis gera talningu 4 lirfum i saur til ad meta arangur medferdar (og taka
akvoroun um hvort onnur medferd sé naudsynleg meo lyfi med prengra verkunarbil) i fyrsta lagi
tveimur vikum eftir medferd.

Eyrnamaurar:
Vegna eyrnamaura skal leita til dyralaeknis til frekari skodunar 4 vikum eftir meoferd til ad akvarda

hvort viobotarmedferd med lyfi med prongt verkunarbil er naudsynleg.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Synt hefur verid fram 4 6ryggi med allt ad fimmfoldum radl6gdum hamarksskammti hja heilbrigdum
kettlingum 8 vikna og eldri sem fengu medferd i allt ad 6 skipti med 4 vikna millibili. Engar
aukaverkanir saust med prefoldum radlogdum hamarksskammti. Stok alvarleg aukaverkun fra
taugakerfi (slingur, vistarfirring, sinnuleysi, skjalfti, ofkeling og utvikkun sjaaldurs) kom fram eftir
pridju medferd med fimmfoldum radlogdum hamarksskammti og var afturkreef eftir ad
medferdarsvadio var pvegid og bradamedferd og einkennamedferd var veitt. Vio fimmfalda radlagda
hamarksskammta komu fram dokkraud svadi i hudbedi 4 hudmedferdarsvaedinu hja sumum dyrum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn ttvortis snikjudyrum; skordyraeitur og skordyrafelur,
avermectinsambond, eprinomectin i blondum.
ATCvet flokkur: QP54AA54.

51 Lyfhrif

Esafoxolaner er S-handhverfa afoxolaners af flokki isoxazolina sem verkar gegn liddyrum.
Esafoxolaner virkar sem loki vid bindilstyrd kloriogong (ligand-gated chloride channels), sérstaklega
pau sem styrd eru af taugabodefninu gammaamindésmjorsyru (GABA). Isoxazolin sem hafa ahrif &
kloriogong bindast sérstokum stad 4 GABA styrdum kloridgdngum hjéa skordyrinu og hamla pannig
flutningi klo6ridjona yfir frumuhimnur framan og aftan taugamota. Langvarandi yfirérvun med
esafoxolaner hefur i for med sér stjornleysi 4 midtaugakerfi og dauda liddyra. Mismunandi eiturhrif
esafoxolaner hja liddyrum og spendyrum getur verid vegna mismunandi nemni GABA-vidtaka
liddyra annars vegar og GABA-vidtaka spendyra hins vegar.

Flom er utrymt & innan vid 24 klukkustundum og mitlum 4 innan viod 48 klukkustundum eftir medferd.
Esafoxolaner drepur fleer 4dur en paer leggja nit og kemur pannig i veg fyrir heettu 4 mengun hybyla. .
Pad hefur virkni gegn maurum (N. cati, O. cynotis) sem valda mauraklada eda eyrnamaurasmiti.

Eprinomectin er skordyraeydandi lyf af flokki makrocykliskra laktona. Efni af peim flokki bindast
sértaekt og med mikilli seekni glitamatstyroum kloridgéngum sem eru i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. Pad leidir til aukins gegndraepis frumuhimnu fyrir kloridjonum med ofskautun tauga-
og vodvafruma sem veldur 16mun og dauda snikilsins. Synt hefur fram 4 ad verkunarsvid
eprinomectins ner til pradorma i meltingarfaerum og utan parma og er einnig talid hafa verkun gegn
maurum (N. cati, O cynotis).

Praziquantel er samtengd afleida isokindlin-pyrazins sem er virkt gegn bandormum. Praziquantel
frasogast hratt um yfirbord sniklanna og hefur ahrif 4 himnugegndraepi i bandormum sem hefur ahrif a
flaedi tvigildra katjona, sérstaklega jaftnvaegi kalsiumjona, sem talid er eiga patt i skjotum
vodvasamdreetti og frymisbolumyndun. Pad leidir til mikilla skemmda & yfirbordshimnu (integument)
snikilsins, samdrattar og 10munar, truflunar a efnaskiptum og leidir ad lokum til dauda og uppraetingar
snikilsins.

5.2 Lyfjahvorf

Esafoxolaner frasogast alteekt fra stadbundnum notkunarstad og naer plasmapéttni hamarki 4 milli 4 og
14 daga eftir lyfjagjof. Brotthvarf esafoxolaner ur plasma er haegt (ti.= 21,7 + 2,8 dagar i kjolfar
stakrar lyfjagjafar) og skilst it med haegdum og pvagi.

Eprinomectin frasogast alteekt frd stadbundnum notkunarstad og naer plasmapéttni hamarki 4 1 til

2 dogum eftir lyfjagjof. Brotthvarf eprinomectins Ur plasma er hagt (ti»,= 5,4 +/- 2,7 dagar i kjolfar
stakrar lyfjagjafar) og skilst Gt med haegdoum.

Praziquantel frasogast altaekt fra stadbundnum notkunarstad og ner plasmapéttni hamarki 4 milli 4 og
8 klukkustunda eftir lyfjagjof. Brotthvarf praziquantels Ur plasma er heegt (ti»= 4,3 +/- 1,9dagar 1
kjolfar stakrar lyfjagjafar) og skilst it med pvagi.

Samhlidagjof praziquantels og eprinomectins hefur ekki ahrif a lyfjahvorf.

A sama tima og ekki kom fram nein uppséfnun praziquantels vid endurtekna skammta, kom fram
uppsofnun esafoxolaners eftir adra og fimmtu manadarlegu lyfjagjof (hlutfallid 3,24 fyrir Crmax 0g 3,09
fyrir AUC) og eprinomectins (hlutfallid 1,59 fyrir Cnax 0g 1,87 fyrir AUC). Sja kafla 4.5 fyrir 6rugga
notkun eftir endurtekna medferd.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl formal

Dimetylis6sorbid

Butylhydroxytolaen (E321)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 6notada skammtarann i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Notudum skémmturum a ad farga tafarlaust.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Sprautulagadi blettunarskammtarinn (bolur r gleerri silikonhtdadri hringlaga 6lefinfj6llidu (cyclic
olefin copolymer (COC)), stimpill tr silikonhudu bréomoébutyl ghmmii med hettu tir bromobutyl

gimmii & stutnum) inniheldur 0,3 ml eda 0,9 ml lyfs og pakkad i stakar plastpynnur.

Pappaaskja inniheldur 1, 3, 4 eda 15 pynnu(r) med 1 skammtara (hver 0,3 ml).
Pappaaskja inniheldur 1, 3, 4, 6 eda 15 pynnu(r) med 1 skammtara (hver 0,9 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda dirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

NexGard Combo eda tomur skammtari mega ekki berast 1 votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera
skadlegt fiski eda 60rum vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/267/001-009

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/01/2021



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRAKKLAND

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

11



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja, pakkningastzerdir 1, 3, 4, 6 eda 15 skammtarar

1.  HEITI DYRALYFS

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2.5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

i hverjum skammti:
esafoxolaner 3,60 mg
eprinomectin 1,20 mg
praziquantel 24,90 mg

esafoxolaner 10,80 mg
eprinomectin 3,60 mg
praziquantel 74,70 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTARD

1x0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

1x0,9ml
3x 0,9 ml
4x0,9ml
6x 0,9 ml
15x 0,9 ml

5. DYRATEGUND(R)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Eingongu til Gtvortis notkunar

14



Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

&

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Fordist ad lyfid berist i augu.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid onotada skammtarann i upprunalegum umbudum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedilinn.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
byskaland
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16.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1.  HEITI DYRALYFS

NexGard Combo < 2,5 kg
NexGard Combo 2,5-7,5 kg
esafoxolaner, eprinomectin, praziquantel

N

[

‘ 2. HEITTI MARKADSLEYFISHAFA

™\ Boehringer
I”ll Ingelheim

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Skammtari

1.  HEITI DYRALYFS

NexGard Combo

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI

0,3 ml
0,9 ml

| 3. IKOMULEID(IR)

| 4. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

|5. LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kottum 2,5-7,5 kg

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA

SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

byskaland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2.5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kottum 2,5-7,5 kg
esafoxolaner, eprinomectin, praziquantel

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtari gefur:

Virk innihaldsefni:
NexGard Combo Rummal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
stakskammts (mg) (mg) (mg)
(ml)
Kettir 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kettir 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjalparefni:

Butylhydroxytéluen (E321) 1 mg/ml.

Blettunarlausn.
Teer, litlaus til 1josgul eda ljosbrin lausn.

4. ABENDING(AR)

Handa kottum sem eru med eda eru i haettu 4 ad fa blandada snikjudyrasykingu af véldum bandorma,
pradorma og utvortis snikjudyra (ectoparacites). Dyralyfio er eingdngu etlad til notkunar pegar veita a

medferd vid 6llum premur flokkunum samtimis.

Utvortis snikjudyr

- Medferd gegn floasmiti (Ctenocephalides felis). Ein medferd drepur fleer tafarlaust og helst

virknin 1 einn manud.

- Lyfid ma nota sem hluta af medferdardeetlun til ad hafa hemil 4 ofneemishudbolgu vegna

floabits (flea allergy dermatitis (FAD)).
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- Meodferd gegn mitlasmiti. Ein medferd drepur mitla tafarlaust og helst virknin gegn kladamitlum
(Ixodes scapularis) i einn manud og gegn skogarmitlum (Ixodes ricinus) i fimm vikur.

- Medferd gegn eyrnamaurasmiti (Otodectes cynotis).

- Medferd gegn mauraklada (af voldum Notoedres cati).

Bandormar
Medferd vid bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).

brédormar

- Forvorn gegn hjartaormasjukdomi (Dirofilaria immitis) i einn manud.

- Meodferd vid pradormasmiti i meltingarfaerum (L3, L4 lirfur og fullordnir spéluormar (Toxocara
cati), L4 lirfur og fullordnir hakaormar (Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma ceylanicum
og fullordnir Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense)).

- Medferd vid lungnaormasmiti hja kottum (L4 lirfur og fullordnir Troglostrongylus brevior, L3,
L4 lirfur og fullordnir Aelurostrongylus abstrusus).

- Forvorn gegn lungnaormasmiti i kottum (med pvi ad draga ur sykingum af voldum L3, L4 lirfa
Aelurostrongylus abstrusus).

- Medferd vid pvagblodruormasmiti (Capillaria plica).

5.  FRABENDINGAR

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

6. AUKAVERKANIR

{ kliniskum rannsoknum komu i sjaldgaefum tilvikum fram ofurslef, nidurgangur, skammvinn
viobrogd i hud a ikomustad (harlos, kladi), lystarleysi. svefnhofgi og uppkdst skommu eftir lyfjagjof.
Aukaverkanir eru adallega veaegar, standa stutt yfir og ganga til baka af sjalfu sér.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

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

Til stadbundinnar notkunar & hud (til blettunar).
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Skammtar:
Radlagdir lagmarksskammtar eru 1,44 mg af esafoxolaner, 0,48 mg af eprinomectini og 10 mg af
praziquanteli & hvert kilogramm likamspyngdar.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Notid steerd skammtara i samreemi vid pyngd kattarins (0,3 eda 0.9 ml, sja kaflann ,,Virk(t)
innihaldsefni og 6nnur innihaldsefni).
1. Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni. Dragid stimpilinn 6rliti0 til baka.

2. Dragid sidan loki0 af.

3. Takid skammtarann ar pakkningunni og haldid honum uppréttum.

4, Snuid og dragid hettuna af.

5. Skiljid ad feldinn 4 midlinu hnakkans, 4 milli hofudkupubotns og herdablada, par til hudin er
synileg. Setjid stitinn 4 skammtaranum a hidina og 1atid allt innihaldid beint 4 einn blett &
htdinni. Lyfid skal bera & purra htid a svaedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af. Til ad
tryggja hamarksverkun hja sidhaerdu kyni skal gata sérstaklega ad pvi bera lyfio 4 hud og ekki i
feldinn.

6. bvoid hendur eftir notkun.

Medferdaraeetlun:

Einn skammt af lyfinu skal gefa vegna meodferdar gegn fléasmiti og/eda mitlasmiti og/eda medferdar
vid eyrnamaurasmiti og samhlidamedferdar vid meltingarfaerasmiti og/eda lungnasmiti og/eda
pvagblodrusmiti pradorma og bandorma. borf og tioni endurmedferda/-medferda skal vera i samraemi
vid radleggingar dyraleknisins sem avisar lyfinu og skal taka tillit til stadbundinna faraldsfradilegra
adsteona og lifnadarhatta dyrsins (t.d. lausagéngu utandyra). Sja einnig kaflann ,,Sérstok
varnadarord“.

Sveadi bar sem hjartaormar og lungnaormar i kottum eru ekki landlaegir:

Ketti sem ekki eru i stodugri ahaettu 4 a0 fa hjartaorma- eda lungnaormasykingu a4 ad medhondla
samkvamt agtlun dyralaeeknis og sem er 16gud ad adstaedum hverju sinni m.t.t. endursykinga/-smita af
voldum snikjudyra. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil til ad tryggja varanlega medferd gegn
peim snikjudyrum sem um readir.

Svadi par sem hjartaormar eru landlaegir:

Ketti sem btia 4 svaedum par sem hjartaormar eru landlaegir og teljast vera veididyr ma medhondla a
manadarfresti til ad tryggja baedi videigandi forvorn gegn hjartaormasjikdomi og medferd & mogulegri
endursykingu af voldum bandorma. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.
Forvorn gegn hjartarormasjukdomi med pvi ad drepa Dirofilaria immitis lirfu skal hefja innan

1 manadar eftir ad buist er vio fyrstu ttsetningu fyrir moskitéflugum og skal haldid afram a.m.k. i

1 manud eftir sidustu utsetningu fyrir moskitéflugum.

Svadi par sem lungnaormar i kottum eru landleegir:

Kettir sem eru i ahattu (veidiedli) og sem bua & svedum par sem sjukdomurinn er landleegur ma
medhondla 4 manadarfresti til ad draga ar haettu 4 ad fulloronir lungnaormar sem valda klinisku
lungnaormasmiti taki sér bolfestu og til ad medhondla mogulega endursykingu af voldum bandorma.
Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.

Medferd vid lungnaormum: Buast ma vid engum eda mjog litlum ahrifum a losun L1 lirfa A. abstrusus
i saur innan u.p.b. 2 vikna fra medferd vegna umbreytingartimabils L1 lirfa frd lungum og um
meltingarveg. bvi skal einungis gera talningu a lirfum 1 saur til ad meta arangur medferdar (og taka
akvordun um hvort dnnur medferd sé naudsynleg med lyfi med prengra verkunarbil) i fyrsta lagi
tveimur vikum eftir medferd.
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Eyrnamaurar:
Vegna eyrnamaura skal leita til dyraleeknis til frekari skodunar 4 vikum eftir meoferd til ad akvarda

hvort viobotarmedferd med lyfi med prongt verkunarbil er naudsynleg.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid 6notada skammtara i upprunalegu pakkningunni til varnar gegn ljosi.

Notudum skommturum & ad farga tafarlaust.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Sérstakrar adgatar er porf pegar dyralyfid er notad a sidherd kyn til ad tryggja ad pad sé borid beint &
htdina og ekki i feldinn, pvi pad getur leitt til minna adgengis virka efnisins.

Fordist ad pvo dyrid med harsapu i 2 daga eftir notkun pvi ad verkun lyfsins hefur ekki verid profud i
pvi tilviki.

Mitlar og flaer verda ad byrja ad narast a kettinum til ad verda utsett fyrir esefoxolaner, par af leidandi
er ekki haegt a0 utiloka med 6llu sjikdomasmit med liddyrum.

Kettir 4 svedum par sem hjartaormar eru landlaegir eda sem hafa verid a slikum svaedum, geta hafa
smitast af fullordnum hjartaormum. b6 6ruggt sé ad nota dyralyfio handa kéttum sem smitast hafa af
fullordnum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verid stadfest gagnvart fullordnum Dirofilaria
immitis. Pvi er radlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem blia 4 sveedum par sem
hjartaormar eru landlagir, me0 tilliti til smits af fulloronum hjartaormum adur en peir eru
medhondladi med lyfi sem veitir forvorn gegn hjartaormasjukdomi.

Bandormasmit geta aftur komid fram nema radstafanir séu gerdar vegna millihysla svo sem floa, mtisa
o.s.frv. Sumir kettir med Joyeuxiella spp. eda Dipylidium caninum smit geta engu ad sidur verid med
mikid af ungum ormum sem geta haft minna nemi fyrir lyfinu. bvi er eftirlit eftir medferd radlagt
vegna sliks smits.

Onzmi getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er sem er hluti af
samsetta lyfinu vid endurtekna notkun sniklalyfja i pessum flokkum til lengri tima. bvi skal taka tillit
til faraldsfraedilegra upplysinga um nemi marktegundarinnar til ad takmarka likur & a0 6naemi myndist
i framtidinni.

Til ad draga ir endursykingum vegna nyrra fléa er meelt med a0 allir kettir &4 heimilinu fai medferd.
Einnig skal medhondla énnur dyr 4 heimilinu med videigandi lyfi.

Oll proskastig fléar geta sykt korfu, bali og venjuleg hvildarsvedi kattarins, eins og gélfteppi og mjuk

htsgogn. Ef um er ad reeda mikla floasykingu og i upphafi vidbragda vid smiti a4 ad hreinsa pessi
svae0i med videigandi efnum fyrir svaedio og ryksuga sidan reglulega.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Eingongu til blettunar. Ekki ma gefa pad med inndalingu, til inntoku eda 4 nokkurn annan hatt.
Fordist a0 lyfid berist i augu kattarins. Ef lyfio berst i augu fyrir slysni skal skola augun tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting 1 augum er vidvarandi skal leita rada hja dyralekni.

Mikilvagt er ad bera dyralyfid 4 hudsvadi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: & midlinu
hnakkans, 4 milli hofudkiapubotns og herdablada. Getid pess ad dyrin sleiki dyralyfio ekki hvert af
00ru par til medferdarsvaoid er ekki lengur greinilegt. Komid hefur fram ad inntaka dyralyfsins hafi
leitt til aukinnar munnvatnsmyndunar.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid profad hja kettlingum yngri en 8 vikna. Lyfid ma nota hja kéttum
sem vega a.m.k. 0,8 kg og frd 8 vikna aldri.

Dyralyfid skal eingdngu notad vid stadfestri blandadri sykingu eda pegar kettir eru i mikilli haettu &
slikri blandadri sykingu af v6ldum ttvortis snikjudyra og pradorma (p.m.t. sem forvorn gegn
hjartaormasjukdomi) og pegar abending er fyrir samhlidamedferd vid bandormum. Ef heetta &
blondudu smiti er ekki fyrir hendi skal ihuga notkun snikjudyralyfs med prongt verkunarbil sem fyrstu
medferd.

Astaedur dvisunar og tidni notkunar skal snida ad porfum hvers kattar, byggjast 4 klinisku mati,
lifshattum kattarins og stadbundnum faraldsfreedilegum adstaedum (p.m.t. haettu 4 smiti til manna, par
sem pad 4 vio) til ad takast eingdngu 4 vid adstedur blandadrar sykingar/ heettu 4 sykingu.

Ekki skal nota dyralyfid handa 68rum kottum an samrads vid dyralaekni.

Endurteknar medferdir skal einskorda vid takmorkud tilvik (sja medferdarleidbeiningar i kaflanum
,.Leidbeiningar um rétta lyfjagjof™) par sem lida skulu a.m.k. 4 vikur 4 milli lyfjagjafa. Oryggi var ekki
metid lengur en 1 6 manudi (sja einnig kaflana ,,Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund* og
,Ofskdommtun®); pvi er ekki radlagt ad gefa meira en 6 medferdir 1 rod innan 12 ménada timabils.

Sullaveiki er dhattupattur fyrir menn og er tilkynningaskyldur sjukdomur til Alpjoda
dyraheilbrigdisstofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (OIE)). Ef sullaveiki kemur upp
skal fylgja sérstokum leidbeiningum um medferd og eftirlit vegna oryggisradstafana fyrir einstaklinga.
Leita skal rada hja sérfreedingum og stofnunum sem annast sniklafraedi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ekki ma reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfid.

Pvoid hendur strax eftir notkun.

Notudum skémmturum skal farga strax og ekki skilja pa eftir par sem born na til eda sja.

Fordist ad innihald skammtarans berist 4 fingur. Ef pad gerist skal pvo pad af med sapu og vatni.
Dyralyfid getur getur valdid ertingu 1 augum sem i undantekningartilvikum getur verid alvarleg. Ef
lyfid berst fyrir slysni i augu skal skola pau strax og vandlega med vatni. Fjarleegid augnlinsur, ef paer
eru til stadar, eftir fyrstu 5 miniturnar og haldid sidan afram ad skola. Leitid til leeknis og synid honum
fylgisedilinn eda merkimidann.

Tryggio ad medhondlada svadio sé ekki lengur greinilegt adur en sveaedid er snert aftur. Ekki ma leyfa
bornum ad leika vid medhdndlud dyr fyrr en medferdarsvadid er ekki lengur greinilegt og radlagt er
a0 medhondlud dyr sofi ekki hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bornum. Radlagt er ad medhondla
dyrin a0 kvoldi til ad draga ur samneyti vid folk eftir medferdina.

Einstaklingar med pekkt ofnemi fyrir esafoxolaner, eprinomectini eda praziquanteli eda fyrir
einhverju af hjalparefnunum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

bar sem eiturverkun a fostur og vanskopunarvaldandi ahrifum hefur verid lyst hja tilraunadyrum eftir
marktaeka daglega utsetningu fyrir glyserol formali, skulu pungadar konur klaedast honskum vid
lyfjagjofina til ad koma i veg fyrir beina snertingu vid lyfid.
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Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota hja laedum sem notadar eru til undaneldis, 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hognum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram 4 aukaverkanir af véldum virku efnanna 4 a&xlunarhafni
karldyra. Dyralyfid ma eingéngu nota hjad hdgnum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyraleeknis.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Synt hefur verid fram 4 6ryggi me0 allt ad fimmféldum radlogdum hamarksskammti hja heilbrigdum
8 vikna og eldri kettlingum sem fengu medferd i allt ad 6 skipti med 4 vikna millibili. Engar
aukaverkanir saust med prefoldum radlogdum hdmarksskammti. Stok alvarleg aukaverkun fra
taugakerfi (slingur, vistarfirring, sinnuleysi, skjalfti, ofkeeling og utvikkun sjaaldurs) kom fram eftir
pridju meodferd med fimmfoldum radlogdum hamarksskammti og var afturkreef eftir ad
medferdarsvadio var pvegid, bradamedferd og einkennamedferd var veitt. Vid fimmfalda radlagoa
hamarksskammta komu fram dokkraud svaoi i hudbedi 4 hudmedferdarsvaedinu hja sumum dyrum.

13. S,ERSTAKAR VARI'J]’-)ARREGLUR 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 um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid. Lyfid eda tomur skammtari mega ekki berast i votn, ar eda laki par sem pad kann ad vera
skadlegt fiski eda 60rum vatnalifverum.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Esafoxolaner drepur fleer adur en paer leggja nit og kemur pannig i veg fyrir mengun hybyla.

Pappaaskja sem inniheldur 1, 3, 4 eda 15 pynnur med 1 skammtara (0,3 ml hver).
Pappaaskja sem inniheldur 1, 3, 4, 6 eda 15 pynnur med 1 skammtara (0,9 ml hver).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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