VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI DYRALYFS

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

2.

INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

1

0 mg af maropitanti (jafngildir 14,5 mg af maropitant sitrat einhydrati)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkéhol (sem rotvarnarefni) 20 mg

Sulfébuatylbetadex natrium

Leysiefni:

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

3.

3.

KLINISKAR UPPLYSINGAR

1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.

2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar

Til medferdar og til ad koma i veg fyrir ogledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

o Til ad koma i veg fyrir uppkost nema af voldum ferdaveiki.

o Til medferdar & uppkdstum asamt annarri studningsmedferd.

o Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost i tengslum vid adgerd og flyta bata eftir sveefingu
eftir notkun p-6pididvidtakadrvans morfins.

Kettir

3

Til ad koma i veg fyrir uppkést og draga ur 6gledi, nema af véldum ferdaveiki.
Til medferdar vid uppkdstum,asamt annarri studningsmedferdum.

.3 Frabendingar

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

3.

4  Sérstok varnadarord

Uppkdst geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prétt Gr dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. bvi & ad meta &standid med videigandi greiningu.




I g6dum starfsvenjum dyralaekna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf 4samt studningsmedferd, svo
sem sérstoku mataraedi og vokvagjof, & medan leitad er ad orsdk uppkastanna.

Ekki er meelt med ad nota dyralyfid vid uppkdstum af voldum ferdaveiki.

Hundar

pratt fyrir ad dyralyfid hafi baedi synt verkun sem medferd og fyrirbyggjandi medferd vid uppkdstum
af voldum krabbameinslyfjamedferoar veitti pad betri arangur sem fyrirbyggjandi medferd. bvi er
radlagt ad gefa dgledistillandi lyf adur en krabbameinslyf eru gefin.

Kettir

Synt var fram & verkun dyralyfsins til ad draga ar 6gledi i ranns6knum par sem notast var vid likan
(xylazin-6rvud 6gledi ).

3.5  Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hvorki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 8 vikna né hja kéttum yngri en
16 vikna. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og & pvi ad nota pad med varud hja dyrum med lifrarsjukdom. bar sem
maropitant safnast upp i likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla a
ad vidhafa ndkveemt eftirlit med lifrarstarfsemi, &samt 6llum aukaverkunum, medan &
langtimamedferd stendur.

Gaeta skal varudar pegar dyralyfid er notad handa dyrum sem eru med hjartasjukdém eda i hattu 4 ad
fa hjartasjikdoma par sem maropitant byr yfir seekni i Ca®*- og K*-jonagéng. U.p.b. 10% lenging &
QT-bili kom fram & hjartalinuriti i rannsokn & heilbrigoum beagle-hundum sem fengu 8 mg/kg til
inntdku en hins vegar er oliklegt ad pessi lenging hafi kliniska pydingu.

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndalingu undir hio geeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndzeling a keeldu lyfi getur dregid Ur verk & stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir maropitanti og/eda bensylalkohdli skulu gefa dyralyfid med vardd.

Pvoid hendur eftir notkun. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. I rannsoknum &
rannsoknarstofu kom i 1jés ad maropitant olli hugsanlega ertingu i augum. Ef dyralyfid berst i augu
fyrir slysni skal skola augun med miklu magni af vatni og leita til laeknis.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog algengar Verkur & stungustad’?

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

Koma Grsjaldan fyrir Bradaofnaemislik vidbrogd (t.d. ofn@misbjugur, ofsakladi,
rodi, lost, maai, folleit slimhuao)
Svefnhofgi
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(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Taugaraskanir (t.d. slingur, krampi, flog, vdvatitringur)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Hja kottum: i medallagi mikill eda verulegur (hja u.p.b. pridjungi katta) vid inndalingu undir his.
2Hja hundum: vid inndaelingu undir hig.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjoélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki skal nota dyralyfid samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant byr yfir seekni i Ca®*-géng.
Maropitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid 6nnur lyf med mikla bindingu.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hud og i blaaed.

Sprauta skal dyralyfinu einu sinni & dag i skammti sem nemur 1 mg af maropitanti/kg likamspyngdar
(1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar) i allt ad 5 daga samfellt. Gefa skal dyralyfio i blaaed sem
stakan skammt an pess ad blanda lyfinu vid adra vokva.

Til ad koma i veg fyrir uppkost skal gefa dyralyfid med meira en 1 Kist. fyrirvara. Ahrifin vara u.p.b.
24 Klst. og pvi ma veita medferdina kvoldid fyrir gjof lyfs sem veldur uppkdstum, t.d.
krabbameinslyfs.

par sem lyfjahvorf eru mjog breytileg og maropitant safnast upp i likamanum eftir ad pad er gefid einu
sinni & dag med endurteknum hatti getur verid ad minni skammtar en melt er med naegi sumum

dyrum vid endurtekna skdmmtun.

Sja einnig ,,Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum® (i kafla 3.5)
vardandi gjof med inndelingu undir hid.

Stinga méa ad hdmarki 25 sinnum i tappann & dyralyfinu.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad a vio)

A0 fratéldum skammvinnum vidbrégdum & stungustad eftir gjof undir hid poldist maropitant vel hja
hundum og ungum kéttum sem fengu inndeelingu daglega med allt ad 5 mg/kg (5 sinnum radlagdan
skammt) med inndeelingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd meoferdar).
Engin gogn liggja fyrir um ofskdmmtun hja fullordnum koéttum.

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

A ekki vid.



3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet k63i: QA04ADIO.
42  Lyfhrif

Uppkost eru flokio ferli sem lytur samhafingu uppsolustodvar heilans. bessi stdd er gerd Gr nokkrum
frumukjornum heilastofns (aftasta (postrema) reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius),
bakleegum hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midleegum og Gtleegum skyntaugaareitum og
sampatta pau og efnadreitum Ur bléorasinni og heila- og maenuvokva.

Mardpitant er neirokinin 1 (NK1) vidtakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu
substance P, en pad er neurOpeptid i takykininflokknum. Substance P finnst i marktaekri péttni i
frumukjornunum sem mynda uppsélustddina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sogu i
uppkdstum. Med pvi ad hamla bindingu substance P i upps6lustddinni verkar mardpitant gegn
orsokum uppkasta hvort sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlegt og Gtlaegt).

[ ymsum in vitro profunum hefur verid synt fram & ad mardpitant binst NK1 vidtakanum sérteekt med
skammtahadri motverkun & starfsemi substance P.

Mardpitant er ahrifarikt gegn uppkostum. I rannséknum var synt fram & uppsoluhemjandi virkni
maropitants gagnvart uppséluvaldandi lyfjum med midlaega eda Utleega verkun, ad medtoldu
apomorfini, cisplatini, ipekakmixtdru (hundar) og xylazini (kettir).

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

4.3 Lyfjahvorf
Hundar

Lyfjahvorf maropitants vid gjof staks skammts undir hid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar hja
hundum lystu sér i hamarkspéttni (Cmax) i plasma sem nam u.p.b. 92 ng/ml. betta nadist innan
0,75 Klst. eftir skdmmtun (Tmax). Eftir ad hdmarkspéttni var ndd minnkadi altek Utsetning og
helmingunartimi brotthvarfs (ti) var 8,84 kist. Eftir stakan skammt i blaed sem nam 1 mg/kg var
upphafspéttni i plasma 363 ng/ml. Dreifingarrimmal vio jafnveegi (Vss) var 9,3 I/kg og altaek
Uthreinsun var 1,5 I/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs eftir skammt i blaaed var u.p.b. 5,8 kist.

I kliniskum ranns6knum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja hundum eftir gjof undir hid var 90,7%. Maropitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir h(id & skammtabilinu 0,5-2 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir hud i fimm daga samfleytt & skommtum sem gefnir voru einu sinni & dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 146%. Maropitant verdur fyrir cytékrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP2D15 og CYP3A12 greindust sem pau samform (iséform) sem koma vid sogu i
lifrarumbroti marépitants i hundum.

Uthreinsun um nyru er minni hattar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 1 mg/kg skammti undir hid



kom fram i pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding marépitants i plasma hja
hundum er yfir 99%.

Kettir

Lyfjahvorf maropitants vid gjof staks skammts undir hid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar hja kdttum
lystu sér i hamarkspéttni (Cmax) i plasma sem nam u.p.b. 165 ng/ml. betta nadist innan 0,32 kist.

(19 min.) eftir skdmmtun (Tmax). Eftir ad hdmarkspéttni var ndd minnkadi altek Utsetning og
helmingunartimi brotthvarfs (t12) var 16,8 Kkist. Eftir stakan skammt i blaed sem nam 1 mg/kg var
upphafspéttni i plasma 1.040 ng/ml. Dreifingarrammal vid jafnveegi (V) var 2,3 I/kg og altek
Gthreinsun var 0,51 I/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs eftir skammt i blazd var u.p.b. 4,9 klst.
Aldurstengd ahrif & lyfjahvorf maropitants virdast vera til stadar hja kéttum og Gthreinsun er meiri hja
kettlingum en fullordnum kottum.

I kliniskum ranns6knum voru plasmagildi mardpitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi mardpitants hja kdttum eftir gjof undir had var 91,3%. Maropitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hid & skammtabilinu 0,25-3 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir had i fimm daga samfleytt & skdmmtum sem gefnir voru einu sinni a dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 250%. Maropitant verdur fyrir cytékrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP1A og CYP3A-tengd ensim greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid
sogu i lifrarumbroti maropitants i kottum.

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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf i sému sprautu, pvi rannséknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 60 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbada

Hettuglas ur branleitu gleri af gerd 1 sem lokad er med bromobutyl gdmmitappa og yfirinnsigli ar ali
med smelluloki.

Hver pappaaskja inniheldur 1 hettuglas med 20 ml af lausn.

55 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/337/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 28/03/2025

9. DAGSETNING SIiBUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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




VIDAUKI I
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



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

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml maropitant

3. PAKKNINGASTZARD

20 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar s.c. eda i.v.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

| 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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12.  VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco merki

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/25/337/001

| 15. LOTUNUMER

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

HETTUGLAS UR GLERI

1. HEITI DYRALYFS

Elmaro

¢ \

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg/mi

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDPILL

il Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing

Hver ml af lausn inniheldur:

Virkt innihaldsefni: 10 mg af maropitanti (jafngildir 14,5 mg af maropitant sitrat einhydrati)
Hjalparefni: 20 mg af bensylalkohdli (rotvarnarefni)

Lyfio er teer, litlaus eda ljosgul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir. !( !( ‘

4.  Abendingar fyrir notkun

Hundar

o Til medferdar og til ad koma i veg fyrir 6gledi af véldum krabbameinslyfjamedferdar.

o Til ad koma i veg fyrir uppkost, nema af nema af véldum ferdaveiki.

o Til medferdar 4 vid uppkdstum adsamt annarri studningsmedferd.

o Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost i tengslum vid adgerd og flyta bata eftir sveefingu
eftir notkun p-épididvidtakadrvans morfins.

Kettir
o Til ad koma i veg fyrir uppkost og draga Ur dgledi, nema af véldum ferdaveiki.
o Til medferdar vid uppkdstum adsamt annarri studningsmedferd.

5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Uppkdst geta tengst alvarleguéstandi sem dregur mjég prétt ar dyrinu, ad medtalinni teppu i
meltingarvegi. bvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.

Samkveemt gédum starfsvenjum vid dyralekningar skal nota dgledistillandi lyf samhlida 6drum
medferdum fyrir dyr og studningsmedferdum & bord vid stjérn & matareedi og medferd til ad baeta upp
vokvatap um leid og undirliggjandi asteedur uppkasta eru rannsakadar.

Ekki er maelt med ad nota Elmaro stungulyf, lausn viéd uppkdstum af voldum ferdaveiki.
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Hundar:

pratt fyrir ad maropitant hafi baedi synt verkun sem medferd og fyrirbyggjandi medferd vid uppkdstum
af voldum krabbameinslyfjamedferoar veitti pad betri arangur sem fyrirbyggjandi medferd. bvi er
radlagt ad gefa dgledistillandi lyf 4dur en krabbameinslyf eru gefin.

Kettir:
Synt var fram & verkun maropitants til ad draga Ur 6gledi i ranns6knum par sem notast var vid likan
(0gledi framkdllud med xylasini).

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hvorki hefur veriod synt fram a 6ryggi maropitants hja hundum yngri en 8 vikna né hja kéttum yngri en
16 vikna. Dyraleknir skal framkvaema avinnings-/ahattumat adur en dyralyfid er notad handa hundum
yngri en 8 vikna eda hja kéttum yngri en 16 vikna.

Maropitant umbrotnar i lifur og pvi skal geeta varidar ef pad er notad handa hundum og kéttum med
lifrarsjukdom.

Geeta skal vartdar pegar dyralyfio er notad handa dyrum med hjartasjukdém eda i heettu & ad fa
hjartasjukdéma par sem maropitant byr yfir sekni i Ca- og K-jénagong.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir maropitant skulu gefa dyralyfid med varud.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vio mjdlkurgjof. Notid einungis ad
undangengnu avinnings/ahettumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki skal nota dyralyfio samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant byr yfir seekni i Ca-gong.

Maropitant er ad miklu leyti bundid plasmapréteinum og kann ad vera i samkeppni vid énnur lyf med
mikla bindingu.

Ofskémmtun:

A0 fratéldum skammvinnum vidbrdgdum & stungustad eftir gjof undir h(é poldist maropitant vel hja
hundum og ungum kéttum sem fengu inndeelingu daglega med allt ad 5 mg/kg likamspyngdar (fimm
sinnum radlagdur skammtur) i 15 daga samfellt (prisvar sinnum radlogo lengd lyfjagjafar). Engar
upplysingar hafa komid fram um ofskémmtun hja fulloronum kéttum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjo6g algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem f&4 medferd):

Verkur & stungustad’-?

Koma ¢rsjaldan fyrir
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(<1dyr/10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnamislik vidbrogo (t.d. ofnemisbjugur (proti), ofsakladi, rodi, lost, madi
(6ndunarerfidleikar), folleit slimhad)

Svefnhofgi

Taugaraskanir (t.d. slingur (6samhafdar hreyfingar), krampi, flog, védvatitringur)

'Hja kottum, i medallagi mikil eda veruleg svérun getur komid fram hja u.p.b. pridjungi katta.
2Hja hundum, vid inndaelingu undir ha.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.

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

Til notkunar undir had (s.c.) eda i blazd (i.v.).

Sprauta skal Elmaro stungulyfi, lausn einu sinni a dag i skammti sem nemur 1 mg af

maropitanti/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfi/10 kg likamspyngdar). Endurtaka ma medferdina i allt
ad 5 daga samfellt. Gefa skal Elmaro i blaeed sem stakan skammt an pess ad blanda dyralyfinu vid
adra vokva.

Verid getur ad minni skammtar naegi sumum dyrum vid endurtekna skémmtun.

Stinga ma ad hamarki 25 sinnum i tappann & dyralyfinu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad koma i veg fyrir uppkost skal gefa Elmaro stungulyf, lausn med meira en 1 Kist. fyrirvara.
Ahrifin vara u.p.b. 24 Kklst. og pvi ma veita medferdina kvoldio fyrir gjof lyfs sem veldur uppkdstum,
t.d. krabbameinslyfs.

par sem skammvinnur verkur fylgir oft inndaelingu undir hd getur purft ad hefta hreyfingu dyrsins &
videigandi hatt. Ef lyfinu er sprautad medan pad er enn kalt getur pad dregid Ur verk & stungustad.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum hettuglassins & eftir

Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad innri umbudir (hettuglas) hafa verid rofnar: 60 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfio er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteeroir

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti faest i hettuglésum ar brdnleitu gleri af gerd 1
sem lokad er med bromaobutyl gimmitappa og yfirinnsigli ar &li med smelluloki. Hver pappaaskja
inniheldur 1 hettuglas med 20 ml af lausn.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, pyskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6simka Brarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti

Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge



Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALéda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espafa
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland
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TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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