VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutoflur fyrir hunda

Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 32 mg tuggutdflur fyrir hunda
Reconcile 64 mg tuggutdflur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

8 mg: Fluoxetin 8 mg (samsvarandi 9,04 mg flioxetin hydroklorid)

16 mg: Fluoxetin 16 mg (samsvarandi 18,08 mg fluoxetin hydroklorid)
32 mg: Fluioxetin 32 mg (samsvarandi 36,16 mg fluoxetin hydroklorid)

64 mg: Fluoxetin 64 mg (samsvarandi 72,34 mg fluoxetin hydroklorid)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Orkristalladur sellulosi

Stkroési (sem sampjappanlegur sykur)

Krospovidon

Gervi nautakjotsbragd

Vatnsfri kisilkvooda

Kalsium hydrogenfosfat dihydrat

Magnesium sterat

Doppoéttar, 1josbranar til brinar kringléttar toflur, med nimer greypt i adra hlidina (eins og fram
kemur hér fyrir nedan):

8 mg toflur: 4203

16 mg toflur: 4205

32 mg toflur: 4207

64 mg toflur: 4209

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Notad sem lidur i medferd vid vandamalum hja hundum er tengjast adskilnadarkvida sem lysir sér
med eydileggingarhvit og dedlilegu atferli (gelti og losun & saur og pvagi) og adeins samhlida
atferlispjalfun.

3.3 Frabendingar

Notid ekki handa hundum sem vega minna en 4 kg.
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Notid ekki hja hundum med flogaveiki eda sogu um krampa.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir flioxetini eda 60rum sértaekum ser6tonin
endurupptokuhemlum (SSRI 1lyf) eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadaroro
Engin
3.5 Sérstakar varddarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi notkunar dyralyfid hja hundum, sem eru yngri en 6 méanada eda vega minna en 4 kg, hefur ekki
verid stadfest.

Hundar i medferd med lyfinu geta fengid krampa po ad pad sé mjog sjaldgeeft. Stoova skal medferdina
ef krampar koma fyrir.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfid er ovart tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins. Algengustu einkenni ofskdmmtunar hja ménnum eru krampar, svefndrungi,
ogle0i, hradtaktur og uppkost.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar

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

Ljosopsstaering

Mjog algengar Minnkud matarlyst (p.m.t. lystarleysi)

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Svefnhofgi

Algengar bvagferakvillar  (blodrubdlga, pvagleki, pvagtregoa,

(1 til 10dyr/ 100 dyrum sem fa | dropamiga)

medferd): Einkenni  fra  midtaugakerfi  (samheafingarskortur,
vistarfirring)

Sjaldgeefar byngdartap/versnun likamlegs astands

Mjo6g sjaldgeefar Meoi
(1 til 10 dyr/10.000 dyrum sem fa | Krampar
medferd): Uppkdst

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum  sem
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

fa

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt a0 fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
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Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram 4 fésturskemmdir eda eiturverkanir a fostur eda
modur. Ekki komu fram nein ahrif 4 frjésemi i karl- eda kvenrottum.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.
3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Dyralyfid skal ekki gefa samhlida dyralyfjum sem leekka krampaproskuldinn (t.d. fenétiazinlyfjum
eins og acepromazini eda klorpromazini).

Ekki ma nota lyfid samhlida 6drum ser6toninvirkum lyfjum (t.d. sertralini) og mondéaminoxidasa
hemlum (MAO hemlum) [t.d. selegilin hydrokloridi (L-deprenyl), amitrazi] eda prihringlaga aminum
(TCA) (t.d. amitriptylini og klémipramini).

begar medferd med lyfinu er heett 4 ad lida 6 vikna ttskolunartimi adur en gefio er eitthvad annad
dyralyf sem gaeti haft daeskilegar milliverkanir vid flioxetin eda nidurbrotsefnid, norfluoxetin.

Fluoxetin umbrotnar ad verulegu leyti fyrir tilverknad P-450 ensimkerfisins p6tt isoform pess 1
hundum sé ekki nakvemlega pekkt. Pvi 4 a0 nota flioxetin med varud med 60rum dyralyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Gefa a dyralyfid til inntdku einu sinni 4 dag i skommtum sem svara til 1-2 mg/kg likamspunga
samkvamt nedangreindri skammtatoflu:

Likamspungi (kg) Styrkur t6flu (mg) Fjoldni taflna 4 dag
4-8 Reconcile 8 mg toflur 1
>8-16 Reconcile 16 mg toflur 1
>16-32 Reconcile 32 mg toflur 1
>32-64 Reconcile 64 mg toflur 1

Reikna ma med kliniskum bata med lyfinu innan 1 til 2 vikna. Ef enginn bati hefur komid i 1j6s innan
4 vikna, 4 ad endurmeta medferdina. Synt hefur verid fram 4 jakvaeda svorun i allt ad 8 vikna medferd
med flioxetini i kliniskum rannséknum.

Gefa ma dyralyfid med eda 4n matar. Toflurnar eru bragObeettar og flestir hundar éta toflurnar pegar
eigandi byour peim peer.

Ef skammtur fellur nidur, 4 ad gefa nasta skammt samkveemt avisun. Ekki er naudsynlegt ad minnka
skammta smadm saman eda laekka skammta 1 lok medferdar vegna langs helmingunartima dyralyfsins.

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

Vid gjof skammta umfram radlagdan skammt (yfir 1 til 2 mg/kg likamspyngdar), versna aukaverkanir
sem geta komid fram vid medferdarskammta, p.m.t. krampar. Ad auki hefur sést aukin arasargirni. i
kliniskum rannséknum haettu pessar aukaverkanir um leid og stadladur skammtur diazepams var
gefinn 1 &0.



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

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kédi:
QNO06ABO3.

4.2  Lyfhrif

Synt hefur verid fram 4 ad flaoxetin og virkt nidurbrotsefni pess, nor-flioxetin, eru mjog sértekir
hemlar a ser6tonin endurupptdku baedi in vitro og in vivo. Floxetin virkar ekki roandi. Fluoxetin
hamlar upptoku katekolamina eingdngu i haum skommtum in vitro og hefur engin ahrif 4 upptoku
katekolamina in vivo 1 skommtum sem notadir eru til ad hamla ser6tonin upptoku. Afleiding homlunar
ser6tonin upptoku er ad flaoxetin eykur ser6toninvirk taugabod og hefur ahrif fyrir tilstilli aukinnar
virkni ser6toninvidtaka. Fluoxetin hefur enga marktaeka saekni i taugabodefna vidtaka, p.m.t.
koélinvirka muskarinvidtaka, adrenvirka vidtaka eda histamin H1 vidtaka og hefur ekki bein ahrif a
hjarta.

4.3 Lyfjahvorf

Fluoxetin frasogast vel eftir inntdku (u.p.b. 72%) og matur hefur ekki ahrif 4 frasogid. Fluoxetin er
umbrotio 1 norfluoxetin, sem er jaftnvirkt SSRI lyf og 4 patt i virkni dyralyfsins.

{21 dags rannsokn var flaoxetin gefid rannsoknarstofu-beagle hundum daglega i skémmtunum 0,75,
1,5 og 3,0 mg/kg likamspyngdar. Hamarks plasmapéttni (Crmax) og flatarmal undir plasmapéttni-
timaferli (AUC) fyrir flioxetin voru nokkurn veginn i hlutfalli vid skammta milli 0,75 og 1,5 mg/kg,
en jukust meira en i hlutfalli vid skammtinn vid 3 mg/kg. Eftir gj6f kemur flaoxetin fljott fram i
plasma med medal Timax gildi & bilinu 1,25 til 1,75 klst. & fyrsta degi og 4 bilinu 2,5 til 2,75 klst. &

21. degi. Plasmapéttni minnkadi fljott med medalhelmingunartima (t:;) a bilinu 4,6 til 5,7 klst. fyrsta
daginn og 4 bilinu 5,1 til 10,1 klst. medalhelmingunartima (t»). 4 21. degi. Péttni norflioxetins kom
haegt fram 1 plasma og brotthvarfid var haegt med helmingunartima (t,;) & bilinu 44,2 til 48,9 klst. &

21. degi. Cmax 0g AUC fyrir norflioxetin voru almennt i hlutfalli vid skammta en gildin voru prisvar til
fjorum sinnum heerri 4 21. degi en peim fyrsta.

Uppso6fnun fluoxetins og norfluoxetins atti sér stad eftir gjof margra skammta par til jaftnvegisastand
komst & u.p.b. 10 dogum. Eftir gjof sidasta skammts minnkadi plasmapéttni flioxetins og
norflioxetins eftir 16garitmisku ferli. I rannsoknum 4 brotthvarfi hja hundum hefur komid i 1jés a0
29,8% og 44% skammtsins skiljast Gt i pvagi annars vegar og saur hins vegar a 14 dogum fra gjof
lyfsins.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 30 dagar.

Ey0i0 6llum t6flum sem eru eftir i glasinu eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er.
5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Geymid i upprunalegum umbtdum. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Fjarleegio ekki purrkefnid.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Hyvitt hapéttni polyetylen (HDPE) glas med oryggisloki, bomullarvafningi og purrkhylki.

Hvert glas inniheldur 30 tuggutoflur.
Pakkningasteero eitt glas.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs 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 vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

FORTE Healthcare Ltd.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/080/001 - 004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 08/07/2008

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/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.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

1.  HEITI DYRALYFS

Reconcile 8 mg tuggutoflur

Reconcile 16 mg tuggutdflur
Reconcile 32 mg tuggutoflur
Reconcile 64 mg tuggutoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

Fluoxetin 8 mg (sem fluoxetin hydroklorid 9,04 mg) i hverri 8§ mg tuggutafla

Fluoxetin 16 mg (sem fluoxetin hydroklorio 18,08 mg) i hverri 16 mg tuggutafla
Fluoxetin 32 mg (sem fluoxetin hydroklorid 36,16 mg) i hverri 32 mg tuggutafla
Fluoxetin 64 mg (sem flioxetin hydroklorid 72,34 mg) i hverri 64 mg tuggutafla

3. PAKKNINGASTAZRD

30 tuggutoflur.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til inntoku

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30 °C
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Geymid i upprunalegum umbtdum. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Fjarleegio ekki purrkefnio.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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

FORTE Healthcare Ltd.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/08/080/001
EU/2/08/080/002
EU/2/08/080/003
EU/2/08/080/004

| 15. LOTUNUMER

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

Glas 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg

| 1.  HEITI DYRALYFS

Reconcile
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver tuggutafla inniheldur:

8 mg: Fluoxetin 8 mg (sem 9,04 mg flioxetin hydroklorio)

16 mg: Fluoxetin 16 mg (sem 18,08 mg flioxetin hydroklorid)
32 mg: Fluoxetin 32 mg (sem 36,16 mg flioxetin hydroklorid)
64 mg: Fltoxetin 64 mg (sem 72,34 mg fluoxetin hydroklorid)

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 30 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Reconcile 8 mg tuggutdéflur fyrir hunda

Reconcile 16 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 32 mg tuggutdflur fyrir hunda

Reconcile 64 mg tuggutdflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Sérhver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

8 mg: Fluoxetin 8 mg (sem 9,04 mg fluoxetin hydroklorio)

16 mg: Fltioxetin 16 mg (sem 18,08 mg fluoxetin hydroklorid)
32 mg: Fluoxetin 32 mg (sem 36,16 mg flioxetin hydroklorid)
64 mg: Fluoxetin 64 mg (sem 72,34 mg flioxetin hydroklorid)
Reconcile eru doppottar, 1josbranar til brinar kringléttar tuggutéflur med innprentadri t6lu 4 annari
hlidinni (eins gefid er upp hér fyrir nedan):

8 mg toflur: 4203

16 mg toflur: 4205

32 mg toflur: 4207

64 mg toflur: 4209

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

Notad sem lidur i medferd vid vandamalum hjé hundum er tengjast adskilnadarkvida, s.s.
eyOileggingarhvot og gelti og losun 4 saur og pvagi. Lyfid 4 einungis ad nota samhlida atferlispjalfun
sem dyraleeknirinn hefur meelt me0.

5. Frabendingar

Notid ekki handa hundum sem vega minna en 4 kg.

Notid ekki hja hundum med flogaveiki eda s6gu um krampa.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir flioxetini eda 60rum sérteekum serotonin
endurupptokuhemlum (SSRI lyf) eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Engin.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
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Oryggi notkunar dyralyfid hja hundum, sem eru yngri en 6 méanada eda vega minna en 4 kg, hefur ekki
verid stadfest.

Hundar i medferd med lyfinu geta fengid krampa p6 ad pad sé mjog sjaldgeft. Stodva skal medferdina
ef krampar koma fyrir.

Hundum med flogaveiki eda sogu um krampa a ekki ad gefa dyralyfio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir lyfsins. Algengustu einkenni ofskdmmtunar hja ménnum eru krampar, svefndrungi,
ogle0i, hradtaktur og uppkost.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. bvi er ekki er meelt
med notkun dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki synt fram 4 fésturskemmdir eda eiturverkanir a fostur eda
modur. Ekki komu fram nein 4hrif 4 frjosemi i karl- eda kvenrottum.

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Upplysid dyraleekninn ef hundurinn er ad taka eda hefur tekid eitthvad annad lyf, jafnvel pau sem eru
fengin an lyfsedils, par sem ekki ma gefa lyfid um leid og ymis 6nnur lyf.

Dyralyfid ma ekki samhlida dyralyfjum sem laekka krampaproskuld (t.d. fenotiazinlyfjum eins og
acepromazini eda klorpromazini).

Ekki ma nota lyfid samhlida 60rum ser6toninvirkum lyfjum (t.d. sertralini) og méndéaminoxidasa
hemlum (MAO hemlum) [t.d. selegilin hydrokloridi (L-deprenyl), amitrazi] eda prihringlaga aminum
(TCA) (t.d. amitriptylini og klomipramini).

begar medferd med lyfinu er heett 4 ad 1ida 6 vikna utskolunartimi adur en gefiod er eitthvad annad
dyralyf sem geeti haft deeskilegar milliverkanir vid flioxetin eda nidurbrotsefnid, norfluoxetin.

Fluoxetin umbrotnar ad verulegu leyti fyrir tilverknad lifrinnar. bvi 4 ad nota flioxetin med varad med
60rum dyralyfjum.

Ofskémmtun:

Vid ofskdmmtun fyrir slysni & ad hafa strax samband vid dyraleekninn og hefja skal medferd vio
einkennum. Aukaverkanir eins og lyst er hér fyrir ofan, p.m.t. flog, eru algengari eftir ofskommtun. A0
auki kom fram arasargjarn hegoun. I kliniskum rannséknum haettu pessar aukaverkanir um leid og
stadladur skammtur diazepams var gefinn i &0.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar.

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Minnkud matarlyst (p.m.t. lystarleysi); svefnhofgi
Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
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bvagferakvillar (bloorubolga, pvagleki, pvagtregda, dropamiga); einkenni fra midtaugakerfi
(samhaefingarskortur, vistarfirring)

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

byngdartap/versnun likamlegs astands; ljosopsstaering

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Mzaedi, krampar, uppkdst

Mikilvaegt er ad 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 i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}.
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details_en.docx

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

Gefa & dyralyfio til inntéku einu sinni 4 dag i skommtum sem svara til 1-2 mg/kg likamspunga
samkvaemt nedangreindri skammtatoflu:

Likamspungi (kg) Styrkur t6flu (mg) Fj6ldni taflna 4 dag
4-8 Reconcile 8 mg toflur 1
>8-16 Reconcile 16 mg toflur 1
>16-32 Reconcile 32 mg t6flur 1
>32-64 Reconcile 64 mg toflur 1

Reikna ma med kliniskum bata me0 lyfinu innan 1 til 2 vikna. Ef enginn bati hefur komid i 1j6s innan 4
vikna, a ad hafa samband vid dyraleekninn sem parf ad endurmeta medferdina.

Synt hefur verid fram & jakvaeda jakveed svorun i allt a0 8 vikna medferd med flioxetini i kliniskum
rannsoknum.

Ef skammtur fellur nidur, a ad gefa nasta skammt samkvaemt avisun. Ekki er naudsynlegt ad minnka
skammta smam saman eda laekka skammta i lok medferdar vegna langs helmingunartima dyralyfsins.
9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa 4 toflur inn med eda an matar. Bragdid 4 toflunum er pannig ad flestir hundar munu borda paer
pegar eigandi gefur peim paer.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbadum. Geymid glasio vel lokad til
varnar gegn raka. Fjarlaegio ekki purrkefnid.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a askja og glasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.

Ey0i0 6llum t6flum sem eftir eru 1 glasinu 30 daga eftir ad umbdir hafa verid rofnar.

12. Sérstakar varudarreglur 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/08/080/001 — 004
Hvert glas inniheldur 30 tuggutdflur, er pakkad i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

FORTE Healthcare Ltd.
Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath.

K32 D990, Ireland
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Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Fabriksvej 30
DK-6000 Kolding
TIf: +45 7552 9413
info@salfarm.com

Belgié/Belgique/Belgien Nederland
Kela Veterinaria nv Virbac Nederland BV
BE-Tel +32 (0)3 780 63 90 Hermesweg 15 NL-3771ND
info.vet@kela.health Barneveld
Tel +31 342 427 127
info@yvirbac.nl
Danmark Norge
Salfarm Danmark A/S Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20, DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: +49 4531 805 111

info@yvirbac.de

Osterreich

Florian Schaible GmbH — PowerVet
Rosenbach 121

AT-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095
office@powervet.at

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3.
ES-28710 EI Molar.

Tel: + 34 918 440 273
vetnova@yvetnova.net

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.
28710 El Molar.

Espanha

Tel: +351 938 116 105
vetnova@vetnova.net

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tel: +33 (0)1 41 8323 10
contact@axience.fr

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

FI-00380 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 201 443 360
vetcare@vetcare.fi

Italia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.
IT-28710 El Molar.

Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0) 767 834 810
scan(@salfarm.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv
Belgique/Belgien

Tel +32 (0)3 780 63 90
info.vet@kela.health

United Kingdom (Northern Ireland)
Forte Healthcare Ltd

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
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