VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

MASIVET 50 mg filmuhuodadar téflur fyrir hunda.
MASIVET 150 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhadud tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Masitinib 50 mg (jafngildir 59,6 mg masitinibmesylat).
Masitinib 150 mg (jafngildir 178,9 mg masitinibmesylat).

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuadud tafla.
Ljosappelsinugul, kringlétt, filmuhidud tafla med upphleyptu ,,50 eda ,,150* & annarri hlidinni og
merki fyrirtaekisins & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid dskurdteeku mastfrumukrabbameini (& 2. eda 3. stigi), i hundum med stadfesta
stokkbreytingu i c-Kit tyrésinkinasavidtaka.

4.3  Frabendingar

Gefid ekki hvolpafullum eda mjélkandi tikum (sja kafla 4.7).

Gefid ekki hundum yngri en 6 manada eda léttari en 4 kg.

Gefid ekki hundum med skerta lifrarstarfsemi, skilgreind sem AST eda ALT > 3 x efri mork edlilegs
gildis (Upper Limit of Normal, ULN).

Gefid ekki hundum med skerta nyrnastarfsemi, skilgreind sem hlutfall prétins og kreatinins i pvagi
(Urinary Protein Creatinine, UPC ratio) > 2 eda albumin < 1 x laegri mork edlilegs gildis (Lower Limit
of Normal, LLN).

Gefid ekki hundum med blddleysi (blodraudi < 10 g/dl).

Gefid ekki hundum med daufkyrningafad, skilgreind sem heildarfjoldi daufkyrninga < 2.000 /mmé,
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Sé haegt ad medhondla mastfrumukrabbamein med skurdadgerd er slik medferd avallt fyrsti kostur.
Einungis skal veita medferd med masitinibi hja hundum med 6skurdtekt mastfrumukrabbamein og
sem tja stokkbreyttan c-kit tyrésinkinasavidtaka. Stadfesta verdur stokkbreyttan tyrdsinkinasa c-kit
vidtaka &dur en medferd hefst (sja einnig kafla 5.1).



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Fylgjast skal vel med hundunum og naudsynlegt getur verid ad breyta eda heaetta medferd ef porf
krefur.

Eftirlit med nyrnastarfsemi

Fylgjast skal & fullnaegjandi hatt med nyrnastarfsemi manadarlega med pvagstrimlum.

Sé profid jakveett (prétin > 30 mg/dl), skal gera pvagrannsokn til ad meela proétin/kreatinin hlutfall i
pvaginu (UPC) sem og bldédrannsokn til ad meela kreatinin, albimin og BUN.

Sé UPC hlutfallid > 2, eda kreatinin >1,5 efri mork edlilegs gildis (ULN), eda albumin < 0,75 nedri
marka edlilegs gildis (LLN) eda blédnitur (BUN) > 1,5 ULN skal hatta medferd.

Eftirlit med préteintapsheilkenni (protein loss syndrome)

Profa skal pvag manadarlega med pvagstrimlum. Sé profid jakveett (prétin > 30 mg/dl), skal gera

pvagrannsokn til ad mela protin/kreatinin hlutfall i pvaginu (UPC). Ménadarlega skal mala albumin i

bléai.

. Sé UPC hlutfall > 2 eda albumin < 0,75 LLN skal hetta medferd par til albdmin og UPC gildi
eru aftur réttu megin vio morkin (UPC < 2 og albdmin > 0,75 LLN), en p4 méa halda medferd
afram med somu skammtasteerd.

. Ef 6dru pessara gilda (UPC hlutfall > 2 eda albdmin < 0,75 LLN) er n&d i annad sinn skal hetta
medferd fyrir fullt og allt.

Blddleysi og/eda raudkornarof

Fylgjast skal vel med hundum med tilliti til einkenna (raudalos)blddleysis. Komi fram klinisk einkenni

bl6dleysis eda raudkornarofs skal mala blédrauda, fritt bilirdbin og haptdgl6bin auk pess sem gera

skal blédkornatalningu (par med talin grisjuraudkorn).

Heetta skal medferd ef fram kemur:

. Raudalosblddleysi, p.e. blodraudi < 10 g/dl og raudkornarof, p.e. fritt bilirdbin > 1,5 ULN og
haptogldébin < 0,1 g/dl.

. Blodleysi vegna skorts & endurnyjun, p.e. blédraudi < 10 g/dl og grisjuraudkorn < 80.000/mm?,

Lifrareitrun (haekkun & ALT eda AST), daufkyrningafaed

Komi fram hakkun & ALT eda AST > 3 ULN, lekkun daufkyrningatalningar < 2.000/mm? eda adrar
alvarlegar aukaverkanir skal breyta medferd sem hér segir:

Vid fyrsta tilfelli skal gera hlé & medferd par til einkenni hverfa og svo fram haldid med sému
skammtastaerd;

Vid annad tilfelli sému einkenna skal gera hlé 4 medferd par til einkenni hverfa; pa skal medferd
haldid &fram med minnkudum skammti, sem nemur 9 mg/kg likamspyngdar/dag;

Vid prigja tilfelli sému einkenna skal gera hlé & medferd par til einkenni hverfa; pa skal medferd
haldid afram med skammti sem minnkadur hefur verid i 6 mg/kg/dag;

Komi alvarlegar aukaverkanir enn fram vid skammtasterdina 6 mg/kg/dag skal heetta medferd fyrir
fullt og allt.

Adrar vardarradstafanir

Medferd skal hett fyrir fullt og allt komi fram nyrnabilun, 6nemistengt raudalosblédleysi (immune-
mediated haemolytic anaemia, IMHA) og/eda blddleysi vegna skorts & endurnyjun og ef alvarleg
daufkyrningafad, og/eda alvarlegur nidurgangur og/eda alvarleg uppkost halda afram eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur.

Ekki méa nota hunda til undaneldis medan & medferd stendur.



Samantekt vidmida rannsoknarnidurstadna sem leida til fribendinga eda breytinga & medferd
(hlé, minnkadur skammtur eda medferdarlok)

MEDBFERP LIFRAREITRUNAR (ALT EPA AST)

Frabending HIé & medferd AT Medferd hatt
skammtur
> 3ULN >3 ULN > 3ULN
>3 ULN (L. sinn) (2./3. sinn) (4. sinn)
MEDFERD A DAUFKYRNINGAFZD (fjoldi daufkyrninga)
Frabending HIé & medferd I ST Medferd heaett
skammtur
3 < 2.000/ mm? < 2.000/ mm? < 2.000/ mm®
<2.000/mm (1. sinn) (2./3. sinn) (. sinn)
MEDFERD PROTEINTAPSHEILKENNIS (albiminekla og/eda UPC)
Frabending HIé & medferd ATy Medferd hatt
skammtur
;o Albimin<0,75LLN Albimin<0,75LLN
Albimin < LN eda UPC >2 A ekki vid eda UPC > 2
(1. sinn) (2. sinn)

MEDBFERD RAUDLOSBLOBLEYSIS OG BLOPLEYSIS VEGNA SKORTS A ENDURNYJUN
(bl6draudi, bilirabin, haptoglébin, grisjuraudkorn)

Frabending HIé & medferd Minnkaour Medferd heett
skammtur
Blddraudi < 10 g/dl
0g annad hvort
BI6draudi < 10g/dl A ekki vid A ekki vi3 fritt bilirdbin > 1,5 ULN
0g hapt6glébin<0,1g/dl
eda
grisjuraudkorn<80.000/
mm?3
Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Endurtekin snerting masitinibs vid hd getur hamlad frjosemi kvenna og fosturproska.
Virka efnid i Masivet getur valdid auknu nami i had.
. Varist snertingu vid saur, pvag og &lu hunda i medferd.
. Notid hlifdarhanska pegar &lu, pvagi eda saur hunda i medferd er fargad.
. Komist brotnar toflur, &la, pvag eda saur hunda i medferd i snertingu vid hid skal hreinsa hana
strax med miklu vatni.
Virka efnid i Masivet getur valdid alvarlegri ertingu og skemmdum i augum.
. Varist snertingu vid augu.
. Getid pess ad snerta ekki augu &dur en hanskar hafa verio fjarleegdir og peim fargad og hendur
vandlega pvegnar.
. Komist dyralyfid i snertingu vid augu skal skola pau strax med miklu vatni.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir masitinibi skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef s sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki skal borda, drekka eda reykja a medan hundinum
er gefid lyfio.

Born ettu ekki ad umgangast hunda i medferd, né komast i snertingu vid saur peirra eda elu.




4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Mj6qg algengar
. Veeg til i medallagi alvarleg einkenni frd meltingarvegi (nidurgangur og uppkdst) sem vara ad

medaltali i 21 dag annars vegar og 9 daga hins vegar.
. Veegt til i medallagi mikid harlos sem varir ad medaltali i u.p.b. 26 daga.

Algengar

. Alvarleg nyrnaeitrun getur komid fram hja hundum sem eru med nyrnasjiukdoéma vid upphaf
medferdar (pb.m.t. hatt magn kreatinins i bl6di eda préteinmiga).

. I medallagi alvarlegt til alvarlegt blodleysi (vanmyndunar/raudlos) sem varir ad medaltali i
7 daga.

. Préteintapsheilkenni (einkum vegna minnkads albdmins i sermi).

. Veg eda i medallagi alvarleg daufkyrningafeed sem varir ad medaltali i u.p.b. 24 daga.

. Aukning i amindtransferasa (ALT eda AST) sem varir ad medaltali i u.p.b. 29 daga.
Sérstokum adgerdum sem gripa skal til komi ofangreindar aukaverkanir fram, er lyst i kafla 4.5.

Adrar algengar aukaverkanir voru i flestum tilfellum vaegar eda i medallagi alvarlegar:

. Preyta eda prottleysi sem varir ad medaltali i u.p.b. 8 daga annars vegar og 40 daga hins vegar.
. Minnkud matarlyst eda lystaleysi sem varir ad medaltali i 45 daga annars vegar og 18 daga hins
vegar.

Hasti (varir ad medaltali i 23 daga).

Eitlakvilli (varir ad medaltali i 47 daga).

Bjugur (bjugur vardi ad medaltali i 7 daga).

Fituaexli (varir ad medaltali i 53 daga).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:
- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

4.7  Notkun a medgdngu, vié mjélkurgjof og varp

Ekki skal nota lyfid handa hvolpafullum eda mjoélkandi tikum (sja kafla 4.3). Rotturannséknir hafa
synt fram 4 minnkada frjésemi i kvendyrum vid skammta sem nema 100 mg/kg/dag, fosturskemmdir
eda eiturverkanir a féstur vio skammta yfir 30 mg/kg/dag. Rannséknir & kaninum hafa hins vegar ekKi
synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur.

4.8  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

In vitro rannsoknir & manna netbélum (human microsomes) hafa synt ad samhlida notkun lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP450 iséensima getur valdid heerri eda laegri plasmapéttni annad hvort
masitinibs eda pessara lyfja. Engar sambarilegar upplysingar eru til fyrir hunda. bvi skal geeta varudar
vid samtimis notkun masitinibs og annarra lyfja.

Samhlida notkun annarra lyfja sem er mikid prétinbundin getur keppt vid masitinib um bindingu og
pannig valdid aukaverkunum.

Virkni Masivet er hugsanlega minni hja hundum sem adur hafa gengist undir krabbameinslyfja- eda
geislamedferd. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi mogulegt vixlonaemi gegn 6drum
frumudrepandi efnum.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 12,5 mg/kg (skammtabil 11-14 mg/kg) einu sinni & dag eins og tilgreint er i
toflunni heér & eftir.



Ekki er alltaf mogulegt ad skammta lyfid nakveemlega hja hundum sem eru innan vid 15 kg. bessa
hunda ma medhdndla med 50, 100 eda 150 mg, ef mdgulegt er ad n& skammtasteerdinni 11 - 14 mg/kg
likamspyngdar (1p).

Toflurnar verdur ad gefa i heilu lagi og peim mé ekki skipta, brjota eda mylja. Ef hundur skilar
brotinni toflu eftir ad hafa tuggid hana skal farga téflunni.
Avallt skal gefa téflurnar & sama hatt, med mat.

Fjoldi taflna &
12,5 mg/kg Ip. dag Skammtur mg/kg
Likamspyngd | 50 150 | leegri | heerri
hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd

>15 18 1 plis 1 13,7 111
>18 22 2 plis 1 139 114
> 22 26 - - 2 13,6 11,5
> 26 30 1 plis 2 13,5 11,7
> 30 34 2 plis 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plis 3 13,2 119
> 42 46 2 plis 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plis 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plis 4 13,0 121
> 58 62 - - 5 12,9 121
> 62 66 1 plis 5 12,9 121
> 66 70 2 plis 5 12,9 12,1
>70 74 - - 6 12,9 12,2
>74 78 1 plis 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plis 6 12,8 -

Ef toflunni er kastad upp innan 10 mindtna fra gjof skal gefa adra toflu. Ef toflunni er kastad upp
meira en 10 minatum fra gjof skal ekki gefa adra toflu.

Endurskoda skal medferdina eftir 4 til 6 vikur til ad meta svorun. Lengd medferdar er had svorun.
Halda skal medferd afram sé sjukdémurinn stédugur, p.e. ef a&xli steekkar ekki, eda svarar medferd ad
hluta eda 6llu leyti, svo framarlega sem dyrid polir lyfid nagilega vel. Fari sjakdomurinn versnandi er
oliklegt ad medferd skili arangri og skal pa endurskoda medferdina.

Minnkun skammta, hlé 4 medferd og medferd heett:

Fylgjast skal vel med hundunum og sérfraeedingur etti ad meta porf & ad minnka skammta komi fram
alvarlegar aukaverkanir (sj& kafla 4.5). Haegt er ad minnka skammta i 9 mg/kg likamspyngdar
(vikmork 7,5 - 10,5 mg/kg) eda 6 mg/kg likamspyngfar (vikmork 4,5 - 7,5 mg/kg) i samraemi vid
toflurnar hér & eftir.

I Kliniskum rannsoknum var dagsskammtur minnkadur vegna aukaverkana hja u.p.b. 16%
medhondladra hunda og einkum vegna aukningar transaminasa.



9 mg & kg likamspyngdar einu sinni & dag eins og tilgreint er i toflunni hér & eftir.

Fjoldi taflna & Skammtur
dag mg/kg

Likamspyngd | 50 150 | leegri | heerri

hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd
>150| 194 - - 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 plis 1 10,3 8,0
>250| 30,6 2 plis 1 10,0 8,2
>306 | 361 - - 2 9,8 8,3
>36,1| 41,7 1 plis 2 9,7 8,4
>41,7 | 47,2 2 plis 2 9,6 8,5
>472 | 528 - - 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plis 3 9,5 8,6
>583 | 639 2 plis 3 94 8,6
>639 | 694 - - 4 9,4 8,6
>694 | 750 1 plis 4 94 8,7
>750| 80,6 2 plis 4 93 8,7

6 mg & kg likamspyngdar einu sinni & dag eins og tilgreint er i téflunni hér & eftir.

Fjoldi taflna a Skammtur
dag mg/kg
Likamspyngd | 50 150 | leegri | heerri
hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd
>150| 208 2 - - 6,6 4.8
>208| 29,2 - - 1 72 51
>292| 375 1 plis 1 6,9 53
>375| 458 2 plis 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542 | 625 1 plis 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plis 2 6,4 5,6
>708| 792 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plis 3 6,3 -

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Radlagdur dagsskammtur, 12,5 mg/kg likamspyngdar, samsvarar stersta skammti sem polist, sem
fundinn var Gt med endurteknum eitrunarrannsoknum i heilbrigdum hundum af Beagle kyni.

Einkenni ofskommtunar komu fram i eitrunarrannséknum sem gerdar voru i heilbrigdum hundum,
medhondludum i 39 vikur med skémmtum u.p.b. 2 sinnum radlagdur skammtur (25 mg masitinib),
medhondludum i 13 vikur og 4 vikur med skommtum u.p.b. 3 sinnum radlagdur skammtur (41,7 mg
masitinib) og medhéndludum i 4 vikur med skommtum u.p.b. 10 sinnum radlagdur skammtur (125 mg
masitinib). Markliffeeri eitrunar i hundum eru einkum meltingarvegur, bl6dfrumnamyndandi kerfi,
nyru og lifur.

Komi aukaverkanir fram i kjolfar ofskommtunar skal gera hlé & medferd uns einkenni eru horfin og
henni svo fram haldid med radlégdum skammti.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: prétin-tyrésinkinasahemill, AT Cvet flokkur: QLO1XE90.
5.1 Lyfhrif

Masitinib er prétin-tyrésinkinasahemill, sem in vitro hindrar & 6flugan og sérteekan hatt, afbrigdi c-kit
vidtakans sem stokkbreyttur er & hlidhimnusvadinu (juxtamembrane, JM, region). Lyfid hindrar
einnig vidtaka bléoflogumyndads vaxtarpattar (Platelet Derived Growth Factor, PDGF, receptor) og
vidtaka trefjakimfrumu vaxtarpattar (Fibroblast Growth Factor Receptor, FGFR3).

I kliniskum grundvallarrannsoknum voru hundar af ymsu kyni, & aldrinum tveggja til sautjan éra,
medhondladir ymist med Masivet af skammtastardinni 12,5 mg/kg eda med lyfleysu. Hja hundum
med Oskurdtekt mastfrumukrabbamein, af 2. eda 3. stigi, med stokkbreytingu i c-Kit tyrésinkinasa-
vidtaka, lengdi Masivet marktaekt tima fram ad versnun sjukdéms (Time-to-Tumour Progression,
TTP), med midgildid 241 dag, midad vid 83 daga hja peim sem fengu lyfleysu. Svérun medferdar vid
masitinibi var stodugt astand sjukdoms, p.e. kyrrstaedur eda svorun ad hluta eda fullu.

Einungis skal veita medferd med masitinibi hja hundum med 6skurdtekt mastfrumukrabbamein og
sem tja stokkbreyttan c-kit tyrosinkinasavidtaka. Stadfesta verdur stokkbreyttan tyrosinkinasa c-kit
vidtaka adur en medferd hefst.

5.2 Lyfjahvorf

I kjolfar inntoku hunda & 11,2 mg (0,5 mg) skammti fyrir hvert kg likamspyngdar frasogast
masitinib hratt og er timi fram ad hdmarkspéttni (Tmax) u.p.b. 2 kIst. Helmingunartimi brotthvarfs (ts,)
er u.p.b. 3-6 klst. Um 93% Masitinib er bundid plasmaprétinum.

Masitinib umbrotnar adallega med N-dealkyleringu. Utskilnadur verdur i galli.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sellulosi, 6rkristalladur
Povidon K30
Svinalifrarduft
Crospovidon
Magnesiumsterat

Tofluhud:

Macrogol 3350

Polyvinilalkohol

Talkim

Titanidioxid (E 171)

Sunset yellow (E 110) aluminium lake

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 4 ar.



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid glasid vel lokad.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hvitt HDPE glas lokad med hitadri filmu og loki med barnalasingu.
30 ml glas sem inniheldur 30 Masivet 50 mg filmuhddadar toflur.
40 ml glas sem inniheldur 30 Masivet 50 mg filmuhtdadar toflur.
60 ml glas sem inniheldur 30 Masivet 150 mg filmuhtdadar toflur.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Paris

Frakklandi

Simi: +33 (0)1 47 20 00 14
Fax: +33 (0)1 47 20 24 11
MASIVET @ab-science.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/08/087/001

EU/2/08/087/002
EU/2/08/087/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17/11/2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vié.


mailto:MASIVET@ab-science.com
http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrqir fyrir lokasampykkt

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid
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VIDAUKI 111

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

Merkingar & kassa

| 1. HEITIDYRALYFS

MASIVET 50 mg filmuhtdadar téflur fyrir hunda.
Masitinib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Masitinib 50 mg

| 3. LYFJAFORM

Filmuh(oud tafla

| 4. PAKKNINGASTZARD

30 toflur

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn adur en lyfid er notad.
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|10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{méanudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad.

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR
VARBANDI AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID bAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Paris

Frakkland

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/087/001
EU/2/08/087/003

17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi & tofluglasi

(1. HEITIDYRALYFS

MASIVET 50 mg filmuhtdadar téflur fyrir hunda.
Masitinib

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Masitinib 50 mg

3. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

30 toflur

4. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 5.  BIDTIMI

A ekki vid

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndamer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF¢

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Merkingar & kassa

| 1. HEITIDYRALYFS

MASIVET 150 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda.
Masitinib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Masitinib 150 mg

3. LYFJAFORM

FilmuhUduo tafla

4. PAKKNINGASTZARD

30 toflur

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.
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|10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP{méanudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad.

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM“ OG SKILYRDI EDA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORDIN ,,GEYMIDP bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Paris

Frakkland

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/08/087/002

17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi & tofluglasi

(1. HEITIDYRALYFS

MASIVET 150 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda.
Masitinib

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Masitinib 150 mg

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

30 toflur

| 4. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

/5. BIDTIMI

A ekki vid

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndamer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,.EINUNGIS ATLAD DYRUM*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
MASIVET 50 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda
MASIVET 150 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda
1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG bPESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Paris
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Centre Spécialités Pharmaceutiques

Avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne

Frakkland

Prentadur fylgisedill lyfsins verdur ad innihalda nafn og heimilisfang framleidanda sem sér um
lokasampykkt vidkomandi lotu.

2. HEITI DYRALYFS

MASIVET 50 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda

MASIVET 150 mg filmuhtdadar téflur fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

MASIVET er ljos-appelsinugul, kringl6tt, filmuhGdud tafla.

Hver tafla inniheldur annad hvort 50 mg eda 150 mg af masitinibi, sem er virka efnid. Hver tafla

inniheldur einnig Sunset yellow FCF (E 110) aluminium lake og titandioxi® (E 171) sem Litarefninu.

Toflurnar eru audkenndar med ,,50 eda ,,150 & annarri hlidinni og merki fyrirtaekisins a hinni.

4.  ABENDING(AR)

Masivet er til medferdar vid 6skurdteeku mastfrumukrabbameini (& 2. eda 3. stigi), i hundum med
stadfesta stokkbreytingu i c-kit tyrosinkinasavidtaka.

5. FRABENDINGAR

Ekki m& gefa hundinum Masivet ef hann:

. Er hvolpafullur eda med hvolpa & spena,

. Er yngri en 6 manada eda léttari en 4 kg,

. Er med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi,

. Er bl6dlaus eda med laga daufkyrningatalningu,

. Hefur ofnaemi fyrir masitinibi, virka efninu i Masivet, eda hjalparefnum sem notud eru i petta
Iyf.
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6. AUKAVERKANIR

Ma buast vid aukaverkunum hj& hundinum minum medan & medferd med Masivetstendur?
Eins og 6nnur lyf getur Masivet valdid aukaverkunum. Dyralaknirinn pinn er best fer um ad lysa

peim fyrir pér.

Mjoqg algengar aukaverkanir:

. Veeg til i medallagi alvarleg einkenni frd meltingarvegi (nidurgangur og uppkdst) sem vara ad
medaltali i 21 dag annars vegar og 9 daga hins vegar.

. Veegt til i medallagi mikid harlos sem varir ad medaltali i u.p.b. 26 daga.

Algengar aukaverkanir:

Dyralaknirinn pinn etti ad gripa til sérstakra adgerda komi einhver eftirtalinna aukaverkana fram (sja

kafla 5):

. Alvarleg nyrnaeitrun getur komid fram hja hundum sem eru med nyrnasjiukdéma vid upphaf
medferdar (p.m.t. hatt magn kreatinins i bl6di eda proteinmiga).

. I medallagi alvarlegt til alvarlegt bl6dleysi (vanmyndunar/raudlos) sem varir ad medaltali
7 daga.

. Proteintapsheilkenni (einkum vegna minnkads albamins i sermi).

. Veg eda i medallagi alvarleg daufkyrningafeed sem varir ad medaltali i u.p.b. 24 daga.

. Aukning i aminétransferasa (ALT eda AST) sem varir ad medaltali i u.p.b. 29 daga.

Adrar algengar aukaverkanir voru i flestum tilfellum vaegar eda midlungs:

. Preyta eda prottleysi sem varir ad medaltali i u.p.b. 8 daga annars vegar og 40 daga hins vegar.
. Minnkud matarlyst eda lystaleysi sem varir ad medaltali i 45 daga annars vegar og 18 daga hins
vegar.

. Hosti (varir ad medaltali i 23 daga).

. Eitlakvilli (varir ad medaltali i 47 daga).

. Bjugur (bjugur vardi ad medaltali i 7 daga).
. Fituaexli (varir ad medaltali i 53 daga).

Hvad & ég ad gera ef aukaverkanir koma fram i hundinum minum medan & medferd med
Masivet stendur?

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar & fylgisedlinum. Komi fram aukaverkanir kann dyralaknirinn ad akveda ad minnka

skammtinn eda hetta medferd.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Masivet er til inntdku fyrir hunda og skal gefa samkveemt leidbeiningum dyraleeknis. Dyraleknirinn
mun segja pér hvada magn hentar hundinum pinum.

Rédlagdur skammtur er 12,5 mg/kg (skammtabil 11-14 mg/kg) einu sinni & dag eins og tilgreint er i
toflunni hér & eftir. Ekki er alltaf mogulegt ad skammta lyfid ndkvaemlega hja hundum sem eru innan
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vid 15 kg. bessa hunda ma medhondla med 50, 100 eda 150 mg, ef mégulegt er ad nd skammta-
steerdinni 11-14 mg/kg likamspyngdar (Ip).

Fjoldi taflnaa
12,5 mg/kg Ip. dag Skammtur mg/kg
Likamspyngd | 50 150 | leegri heerri
hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd

> 15 18 1 plis 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plis 1 139 11,4
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1 plis 2 135 11,7
> 30 34 2 plis 2 13,3 11,8
> 34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plis 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plis 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plis 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plis 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plis 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plis 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plis 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plis 6 12,8 -

Ef toflunni er kastad upp innan 10 mindtna fra gjof skal gefa adra toflu. Ef toflunni er kastad upp
meira en 10 minatum fra gjof skal ekki gefa adra toflu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hvernig & ég ad gefa hundinum minum Masivet og hversu lengi?

Avallt skal gefa toflurnar & sama hatt, med mat. To6flurnar verdur ad gefa i heilu lagi og peim ma ekki
skipta, brjota eda mylja. Ef hundur skilar brotinni to6flu eftir ad hafa tuggid hana skal farga t6flunni.
Ef skammtur gleymist skal gefa naesta skammt eins og meelt er fyrir um. Ekki skal auka eda tvofalda
skammtinn. Ef of stor skammtur er gefinn skal hafa samband vid dyralaekninn.

Lengd medferdar er haod svorun. Halda skal medferd afram sé sjukdémurinn stédugur, p.e. ef &xli
steekkar ekki, eda svarar medferd ad hluta eda 6llu leyti, svo framarlega sem dyrid polir lyfid naegilega
vel. Fari sjukdomurinn versnandi er 6liklegt ad medferd skili arangri og skal pa endurskoda
medferdina.

Endurskoda skal medferdina eftir 4 til 6 vikur til ad meta svorun. Langtimamedferd skal vera undir
reglulegu (ad lagmarki manadarlegu) eftirliti dyraleeknis.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
A ekki vié.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid glasid vel lokad.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & merkimida eftir ,,EXP*
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12. SERSTOK VARNADARORD
12.1 Sérstok varnadarord fyrir notkun:

Sérstakar varudarreglur:

Sé haegt ad medhondla mastfrumukrabbamein med skurdadgerd er slik medferd avallt fyrsti kostur.
Einungis skal veita medferd med masitinibi hja hundum med 6skurdtekt mastfrumukrabbamein og
sem tja stokkbreyttan c-kit tyrosinkinasavidtaka. Stadfesta verdur stokkbreyttan tyrosinkinasa c-kit
vidtaka adur en medferd hefst (sja einnig kafla 5.1).

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Hvada varudarradstafanir parf ég ad gera vegna hundsins?

Dyralaeknirinn etti ad fylgjast vel med hundinum (a.m.k. manadarlega) og hugsanlega parf ad breyta
eda heetta medferd ef naudsyn krefur.

Medferd skal heatt komi einhver eftirtalinna einkenna fram: bl6dleysi, alvarleg daufkyrningafead,
alvarleg nyrnaeitrun, lifrareitrun og/eda alvarlegur nidurgangur eda uppkdst, sem halda afram eftir ad
skammtar hafa verid minnkadir.

Ekki etti ad nota hunda til undaneldis medan & medferd stendur.

Gefid ekki hvolpafullum eda mjélkandi tikum

Hvada varudarradstafanir atti s ad gera sem gefur Masivet?

Endurtekin snerting masitinibs vid hid getur hamlad frjésemi kvenna og fésturproska.

Virka efnid i Masivet getur valdid auknu nemi i hud.

. Varist snertingu vid saur, pvag og &lu hunda i medferd.

. Notid hlifdarhanska pegar &lu, pvagi eda saur hunda i medferd er fargad.

. Komist brotnar toflur, &la, pvag eda saur hunda i medferd i snertingu vid hd skal hreinsa hana
strax med miklu vatni.

Virka efnid i Masivet getur valdid alvarlegri ertingu og skemmdum i augum.

. Varist snertingu vid augu.

. Geetio pess ad snerta ekki augu adur en hanskar hafa verid fjarleegdir og peim fargad og hendur
vandlega pvegnar.

. Komist dyralyfid i snertingu vid augu skal skola pau strax med miklu vatni.

Peir sem hafa ofneemi fyrir masitinibi skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ekki skal borda, drekka eda reykja a medan hundinum
er gefio lyfid.

Born ettu ekki ad umgangast hunda i medferd, né komast i snertingu vid saur peirra eda lu.

Ma nota énnur lyf a medan hundurinn minn faer Masivet?

Nokkur lyf atti ekki ad gefa hundinum & medan & medferd stendur, vegna pess ad samhlida notkun
getur valdid alvarlegum aukaverkunum.

Samhlida notkun annarra lyfja sem er mikid prétinbundin getur keppt vid masitinib um bindingu og
pannig valdid aukaverkunum.

Samhlida notkun lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP450 is6ensima getur valdid heerri eda laegri
plasmapéttni annad hvort masitinibs eda pessara lyfja.

Lattu dyralekninn vita af 6llum lyfum, p.m.t. lyfjum sem ekki eru lyfsedilsskyld, sem pu etlar ad gefa
hundinum pinum.

Virkni Masivet er hugsanlega minni hja hundum sem adur hafa gengist undir krabbameinslyfja- eda
geislamedferd. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi mogulegt vixlénemi gegn 6orum
frumudrepandi efnum.

OfskOmmtun:

Radlagdur dagsskammtur, 12,5 mg/kg likamspyngdar, samsvarar stersta skammti sem polist.
Markliffeeri eitrunar i hundum eru einkum meltingarvegur, blédfrumnamyndandi kerfi, nyru og lifur.
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Komi aukaverkanir fram i kjolfar ofskommtunar skal gera hlé & medferd uns einkenni eru horfin og
henni svo fram haldid med radlégdum skammti. Hafid samband vid dyralaekni.

13.  SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki skal farga lyfjum med frarennslisvatni eda heimilisurgangi. Faid upplysingar hjéa dyraleekni um

hvernig farga skuli lyfjum sem ekki er porf & lengur. bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Dyralyf.
Toflurnar eru faanlegar i pakkningasteerdum med 30 t6flum.

Masivet er lyf sem avisad er af dyraleekni og notad til ad medhondla mastfrumukrabbamein i hundum.
Mastfrumukrabbamein eru krabbameinsvoxtur i mastfrumum. betta er margbreytilegur sjukdémur sem
getur verid vagur en lika verulega illkynja. | akvednum tilfellum geta mastfrumukrabbamein verid
lifshaettuleg fyrir hundinn pinn. Masivet geti lengt timann sem lidur par til krabbameinid tekur ad
versna.

Sérstakar upplysingar fyrir dyralaekninn

Fylgjast skal vel med hundunum og beita faglegu mati til ad akveda hvort minnka parf skammta komi
fram alvarlegar aukaverkanir.

Eftirlit med nyrnastarfsemi

Fylgjast skal a fullnzegjandi hatt med nyrnastarfsemi manadarlega med pvagstrimlum.

Seé profid jakveett (protin > 30 mg/dl), skal gera pvagrannsékn til ad mala protin/kreatinin hlutfall i
pvaginu (UPC) sem og blédrannsokn til ad meela kreatinin, albimin og BUN.

Sé UPC hlutfallid > 2, eda kreatinin >1,5 efri mork edlilegs gildis (ULN), eda albdmin < 0,75 nedri
marka edlilegs gildis (LLN) eda bl6dnitur (BUN) > 1,5 ULN skal hztta medferd.

Eftirlit med préteintapsheilkenni (protein loss syndrome)

Profa skal pvag manadarlega med pvagstrimlum. Sé profid jakveett (prétin > 30 mg/dl), skal gera

pvagrannsokn til ad meela prétin/kreatinin hlutfall i pvaginu (UPC). Méanadarlega skal mela albdmin i

bléai.

. Sé UPC hlutfall > 2 eda albumin < 0,75 LLN skal heetta medferd par til albimin og UPC gildi
eru aftur réttu megin vio morkin (UPC < 2 og albdmin > 0,75 LLN), en p4 ma halda medferd
afram med somu skammtastaerd.

. Ef 60oru pessara gilda (UPC hlutfall > 2 eda albimin < 0,75 LLN) er ndd i annad sinn skal hetta
medferd fyrir fullt og allt.

25


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

Blddleysi og/eda raudkornarof

Fylgjast skal vel med hundum med tilliti til einkenna (raudalos)bl6dleysis. Komi fram klinisk einkenni

bl6dleysis eda raudkornarofs skal mala blédrauda, fritt bilirdbin og haptdglobin auk pess sem gera

skal bléokornatalningu (par med talin grisjuraudkorn).

Heetta skal medferd ef fram kemur:

. Raudalosblddleysi, p.e. blodraudi < 10 g/dl og raudkornarof, p.e. fritt bilirdbin > 1,5 ULN og
haptoglébin < 0,1 g/dl.

. Blédleysi vegna skorts & endurnyjun, p.e. blédraudi < 10 g/dl og grisjuraudkorn < 80.000/mm?,

Lifrareitrun (heekkun & ALT eda AST), daufkyrningafaed

Komi fram haekkun & ALT eda AST > 3 ULN, leekkun daufkyrningatalningar < 2.000/mm?® eda adrar
alvarlegar aukaverkanir skal breyta medferd sem hér segir:

Vid fyrsta tilfelli skal gera hlé & medferd par til einkenni hverfa og svo fram haldid med sému
skammtasteerd;

Vid annad tilfelli sému einkenna skal gera hlé & medferd par til einkenni hverfa; pa skal medferd
haldid afram med minnkudum skammti, sem nemur 9 mg/kg likamspyngdar/dag;

Vid pridja tilfelli sému einkenna skal gera hlé & medferd par til einkenni hverfa; pa skal medferd
haldid afram med skammti sem minnkadur hefur verid i 6 mg/kg/dag;

Komi alvarlegar aukaverkanir enn fram vid skammtasteerdina 6 mg/kg/dag skal haetta medferd fyrir
fullt og allt.

Samantekt vidmida rannsoknarnidurstadna sem leida til frabendinga eda breytinga & medferd
(hlé, minnkadur skammtur eda medferdarlok)

MEDFERP LIFRAREITRUNAR (ALT EDA AST)

, . . Minnkadur
Frabending HIé & medferd skammitur Medferd haett
> 3ULN >3 ULN > 3ULN
>3ULN (L. sinn) (2./3. sinn) (4. sinn)
MEDBFERD A DAUFKYRNINGAF/ED (fjoldi daufkyrninga)
, . . Minnkadur
Frabending HIé & medferd skammitur Medferd haett
3 < 2.000/ mm? < 2.000/ mm? < 2.000 / mm?
<2.000/ mm (1. sinn) (2./3. sinn) (4. sinn)
MEDFERD PROTEINTAPSHEILKENNIS (albuminekla og/eda UPC)
Frabending HIé & medferd Minnkadur Medferd haett
skammtur
L, Albimin < 0,75 LLN Albuimin< 0,75 LLN
A'Egamwscl:é"\' eda UPC >2 A ekki vid eda UPC > 2
(1. sinn) (2. sinn)

MEDFERD RAUDLOSBLOPLEYSIS OG BLOBPLEYSIS VEGNA SKORTS A ENDURNYJUN

(bl6draudi, bilirabin, haptoglébin, grisjuraudkorn)

Frabending HIé 4 medferd i ST Medferd htt
skammtur
Blddraudi < 10 g/dl
0g annad hvort
Bl6&raudi < 10g/dl A ekki vid A ekki vid fritt bilirdbin > 1,5 ULN

og hapt6glébin<0,1g/dl
eda
grisjuraudkorn<80.000/

mm?®
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Skammtar stilltir af

Radlagdur dagsskammtur, 12,5 mg/kg likamspyngdar, samsvarar stersta skammti sem polist, sem
fundinn var Ut med endurteknum eitrunarrannséknum i heilbrigdum hundum af Beagle kyni. Komi
aukaverkanir fram matti minnka dagsskammta i 9 mg/kg likamspyngdar (vikmérk 7,5-10,5 mg/kg)
eda 6 mg/kg likamspyngfar (vikmork 4,5-7,5 mg/kg) i samreemi vid toflurnar hér & eftir.

9 mg & kg likamspyngdar.

Fjoldi taflnaa Skammtur
dag mg/kg
Likamspyngd | 50 150 | leegri | heerri
hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd
>150| 194 - - 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 plis 1 10,3 8,0
>250| 306 2 oplis 1 10,0 8,2
>306 | 361 - - 2 98 8,3
>36,1| 41,7 1 plis 2 9,7 8,4
>41,7 | 47,2 2 plis 2 9,6 8,5
>472 | 528 - - 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plis 3 9,5 8,6
>583 | 639 2 plis 3 94 8,6
>639 | 694 - - 4 94 8,6
>694 | 750 1 plis 4 9,4 8,7
>750| 80,6 2 plis 4 9,3 8,7
6 mg & kg likamspyngdar.
Fjoldi taflnaa Skammtur
dag mg/kg
Likamspyngd | 50 150 | leegri | heerri
hunds i kg mg - mg | pyngd | pyngd
>150| 208 2 - - 6,6 4.8
>208| 29,2 - - 1 7,2 51
>292 | 375 1 plis 1 6,9 53
>375| 458 2 plis 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542 | 625 1 plis 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plis 2 6,4 5,6
>708 | 79,2 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plis 3 6,3 -
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