VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum.

2.  INNIHALDSLYSING
1 skammtur (1,2 g) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Terbinafin (Terbinafinum): 10 mg
Florfenicol (Florfenicolum): 10 mg
Betametasonacetat (Betamethasoni acetas): 1 mg
jafngildir Betametason basa 0,9 mg
Hjalparefni:

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Eyrnahlaup

Beinhvitt til gulleitt halfgegnsaett hlaup.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meoferd vid bradahlustarbolgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbdlgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum, 66rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

M3 ekki nota ef hlj6dhimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er utbreidd (demodicosis).

Ma ekki nota 4 medgongu eda vid undaneldi dyra (sja kafla 4.7).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. Ekki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dogum eftir
adra gjof lyfsins. Eingdngu saltvatnslausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannséknum.

Sja ma timabundna bleytu i hlust og ytra eyra. bad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabdlga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjukdoma. Gera skal videigandi
sjukdoémsgreiningu og thuga skal medferd vid undirliggjandi sjukdémi adur en medferd med
orverulyfi kemur til alita.



Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum med sdgu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsdkum sjukdomsins eins og ofnemi eda
liffreedilegri byggingu.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef vart verdur vid ofnemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna

en 1,4 kg.

begar mogulegt er atti notkun dyralyfsins ad byggja 4 greiningu sykils og naemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum i Samantekt & eiginleikum lyfs getur aukio algengi
bakteria sem eru 6namar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru énaemir fyrir terbinafini og getur dregid
ur virkni annarra sykla- og sveppalyfja.

Ef um er ad reda eyrnabdlgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
lyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

bekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdid alteekri verkun,
p.m.t. beelingu a starfsemi nyrnahetta (sja kafla 4.10).

Minnkud kortis6lgildi maeldust i rannsoknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess ad betametason frasogist i blodras. Nidurstodurnar voru ekki i
samraemi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast atti frekari medferd med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjikdom (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdiod ertingu i augum. Fordist ad lyfid berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef utsetning
i augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minutur. Ef klinisk einkenni
koma fram, leitid radlegginga hja dyralekni.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjiikdomum eins og gleeru- og tarusiggi og sarum 4 hornhimnu hja
medhdndludum hundum, par sem lyfio barst ekki { augu. P6 ad ekki hafi verid synt fram a
orsakatengsl vid dyralyfio, @tti ad radleggja eigendum ad fylgjast med augneinkennum (svo sem
pirdum augum, roda og utferd) & klukkustundunum og dégunum eftir lyfjagjof og ad hafa tafarlaust
samband vi0 dyralekni ef slik einkenni koma fram.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kottum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kdttum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t. Horners
heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljosopsprengingu, misstaerd ljésopa og kvillar i innra eyra med
6samheaefoum hreyfingum og hallandi h6f0i) og altekum einkennum (lystarleysi og svefnhofgi). Pess
vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vid lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til ad fordast aheettu fyrir eigendur er meelt med pvi
a0 dyralyfio sé adeins gefio af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyraleeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun 6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu. Ef ttsetning i
augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minatur. Ef einkenni koma fram,
skal leita til leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef dyralyfio berst 4 hud fyrir slysni skal pvo hudina vandlega med vatni.
Ef dyralyfio er 6vart tekid inn af manneskju skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.



4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid greint fra heyrnaleysi eda skertri heyrn hja
hundum, vanalega timabundid og adallega hja eldri dyrum.

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra viobrogdum a notkunarstad (p.e. horundsroda,
verk, klada, bjug og sarum).

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra ofnemisvidobrogdum, p.m.t. bjug i andliti,
ofsaklada og losti.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 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 fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

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

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

bekkt er ad betametason valdi vanskdpun i rannsoknartegundum. Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
dyralyfsins hja hvolpafullum og mjolkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota 4 medgoéngu eda vid
mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

Frjésemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis(sja kafla 4.3).

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i eyra.

Gefid eina tapu i sykt eyra. Endurtakio gjof eftir 7 daga.

Ekki ma buast vio fullri kliniskri svorun fyrr en 21 dgum eftir seinni gjof.

Leidbeiningar um rétta notkun:

Raolagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagdng fyrir fyrstu gjof lyfsins.

Ekki er radlagt ad endurtaka hreinsun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof lyfsins. Ef medferd med lyfinu
er heett skal hreinsa eyrnagéng 40ur en medferd med 60ru lyfi hefst.

1. Opnid tupuna med pvi ad snia mjika endanum.

2. Leidid sveigjanlegan mjukan oddinn inn i eyrnagdngin.
3. Gefid lyfid inn 1 eyrnagdngin med pvi ad prysta & tipuna a milli tveggja fingra.

4. Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega 1 stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdéngin.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
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begar fimmfaldur radlagdur skammtur var gefinn med einnar viku millibili i 5 vikur samfellt (alls

5 tapur i hvort eyra eda 10 tupur fyrir hvern hund) i eyru blendingshunda sem vogu 10 til 14 kg olli
pao bleytu i ytra eyra og hlust (vegna pess ad lyfid var til stadar). Engin klinisk einkenni komu fram
sem tengdust einhlida blodrumyndun i pekjuvef hljoohimnunnar (kom einnig fram eftir sex gjafir med
einnar viku millibili, 1 tapa i hvort eyra eda 2 tapur fyrir hund), einhlida saramyndun i slimhud i
innanverdu holrymi mideyra eda minnkud kortisol svorun i sermi undir edlilegum vidmidunargildum i
ACTH o6rvunarprofi. Minnkun nyrnahetta og hostakirtils sem fylgdi ryrnun nyrnahettubarkar og
faekkun eitilfrumna 1 hostakirtli var 1 samraemi vido minnkud kortisélgildi og voru i samraemi vid
lyfjafraeedilega verkun betametasons. Talid er ad einkennin gangi til baka. Einnig er liklegt ad rof i
pekjufrumum hljédhimnu gangi til baka vid feerslu pekjufrumna, sem er edlileg verkun hljodhimnu og
hlustar vid hreinsun og endurmyndun. Auk pess jokst magn raudra bl6dkorna, blédkornahlutfall,
heildarmagn proéteins, albumins og alanin amindtransferasa litillega hja hundum. betta var ekki talid
tengjast kliniskum einkennum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf — Barksterar og sykingalyf i blondum.
ATCvet flokkur: QS02CA90.

5.1 Lyfhrif

Dyralyfid er fost samsetning priggja virkra efna (barkstera, sveppalyfs og syklalyfs):
Betametasonacetat tilheyrir flokki tviestera sykurstera med 6fluga edlisleega verkun sykurstera sem
dregur ur boélgum og kldda sem veldur bata kliniskra einkenna vegna hlustarbdlgu.

Terbinafin er allylamin, sem hefur breida sveppadrepandi verkun. Pad hindrar sértaekt frummyndun a
ergosteroli sem er naudsynlegur pattur i frumuvegg gersveppa og sveppa, p.m.t. gersveppsins
Malassezia pachydermatis (MICoy af 2 ug/ml). Terbinafin verkar 4 annan hatt en az6l sveppalyf og
pvi er ekkert krossonemi vid azol sveppalyf.

Florfenicol er bakteriuhamlandi syklalyf sem hindrar myndun proteina. bad er virkt gegn Gram-
jakvaedum og Gram-neikveedum bakterium medal annars Staphylococcus pseudintermedius (MICq
af 8 pg/ml).

Vegna harrar péttni sykingalyfja sem neest i eyrnagdngum og margpeetts edlis hlustarbolgu er ekki
hagt ad bera nemi in vitro beint saman vio kliniskan arangur.

5.2 Lyfjahvorf

Samsetningin leysist upp i eyrnamerg og berst hagt tr eyranu vio hreinsun.

Altekt frasog allra virku efnanna var dkvardad i rannsoknum med endurteknum skommtum eftir ad
dyralyfio var gefio i badi eyrnagdgn heilbrigdra blendingshunda. Frasog vard adallega a fyrstu
tveimur til fjorum dogum eftir gjof, par sem plasmapéttni virkra efna var lag (1 til 42 ng/ml).

Hve mikid frasogast i gegnum hud af hudlyfjum akvardast af mérgum pattum, p.m.t. heilleika
huopekjuskilju. Bolga getur aukid frasog dyralyfja i gegnum hud.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Butylhydroxitolaen (E321)

Hypromellosi

Lesitin

Oliusyra

Propylen karbonat

Glycerdl formal

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Einnota fj6llaga al- og polyetylen tiipa med oddi ur hitapolnu polypropylen gimmiliki (elastomer).
Pappaaskja inniheldur 2, 12, 20 eda 40 tupur (hver tupa inniheldur 2,05 g af lyfi par sem hagt er ad
draga 1t einn 1,2 g skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/14/170/0001 (2 tipur)
EU/2/14/170/0002 (12 tipur)

EU/2/14/170/0003 (20 tapur)
EU/2/14/170/0004 (40 tapur)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 31/07/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 01/07/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Argenta Dundee Limited,
Kinnoull Road,

Dunsinane Industrial Estate,
Dundee

DD2 3XR,

Bretland

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroéatia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI III

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

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup fyrir hunda

terbinafin/florfenicol/betametasonacetat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 skammtur: 10 mg terbinafin, 10 mg florfenicol, 1 mg betametasonacetat

3. LYFJAFORM

Eyrnahlaup

4. PAKKNINGASTZAZRD

2 tapur

12 tapur
20 tapur
40 tapur

P Ze

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i eyru
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedilinn.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/170/0001 (2 tipur)
EU/2/14/170/0002 (12 tapur)
EU/2/14/170/0003 (20 tapur)
EU/2/14/170/0004 (40 tapur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Tapa

1. HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

¢ U

terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas (Latin)

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg terbinafin, 10 mg florfenicol, 1 mg betametasonacetat

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar i eyra

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Bretland

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia

2. HEITIDYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum
terbinafin/florfenicol/betametasonacetat (terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas)

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (1,2 g) inniheldur 10 mg af terbinafini, 10 mg af florfenicoli og 1 mg af
betametasonacetati.

Hjalparefni: 1 mg butylhydroxitolien (E 321)

Beinhvitt til gulleitt halfgegnseett hlaup.

4. ABENDING(AR)

Meoferd vid bradahlustarbolgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbélgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, fyrir 60rum sterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ma ekki nota ef hljodhimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er utbreidd (demodicosis).

Ma ekki nota 4 medgongu eda vid undaneldi dyra.

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadsetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid greint fra heyrnaleysi eda skertri heyrn hja hundum,
vanaleg timabundio og adallega hja eldri dyrum.

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra viobrogdum a notkunarstad (p.e. horundsroda,
verk, klada, bjug og sarum).

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra ofnemisvidbrogdum, p.m.t. bjug i andliti,
ofsaklada og losti.TiOni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

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

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

¢

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

Til notkunar i eyra. Gefid eina tapu i sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga. Ekki ma buast vid fullri
kliniskri svorun fyrr en 21 dogum eftir seinni gjof.

1. Opnid tapuna med pvi ad snua mjuka endanum.

2. Leidid sveigjanlegan mjtikan oddinn inn i eyrnagdngin.

3. Gefid lyfid inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta a tibuna & milli tveggja fingra.

4. Eftir lyfjagjof ma nudda roét ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdngin.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

Raolagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagdng fyrir fyrstu gjof lyfsins. Ekki er radlagt er ad endurtaka

hreinsun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof lyfsins.
Ef medferd meo lyfinu er hett skal hreinsa eyrnagdng adur en medferd med 60ru lyfi hefst.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
A ekki vid.
11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i keli (2 °C - 8 °C).
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf medferdar. Ekki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dogum eftir
aodra gjof lyfsins. Eingdngu saltvatnslausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannséknum.
Sja ma timabundna bleytu i hlust og ytra eyra. Pad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjikdoma og gera skal videigandi
sjukdémsgreiningu til ad greina undirliggjandi sjukdom.

Virkni lyfsins getur ordid fyrir ahrifum hja dyrum meo ségu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsokum sjukdomsins eins og ofneemi eda
liffreedilegri byggingu.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef vart verour vid ofnemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi lyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna

en 1,4 kg.

begar mogulegt er tti notkun dyralyfsins ad byggja 4 greiningu sykils og naemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum i fylgisedlinum getur aukid algengi bakteria sem eru
onamar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru 6nemir fyrir terbinafini og getur dregid ur virkni annarra
sykla- og sveppalyfja.

Ef um er ad reda eyrnabdlgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
lyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

bekkt er a0 langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdio alteekri verkun,
pb.m.t. beelingu 4 starfsemi nyrnahetta (sja kaflann Ofskommtun).

Minnkud kortiso6lgildi meldust i rannsoknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess ad betametason frasogist i bl6dras. Nidurstodurnar voru ekki i
samremi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast tti frekari medferd med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjukdom (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist ad lyfid berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef utsetning
i augu 4 sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni 1 10 til 15 minttur. Ef klinisk einkenni
koma fram leitid radlegginga hja dyralaekni.

Orsjaldan hefur verid greint fra augnsjukdomum eins og glaeru- og tarusiggi og sarum 4 hornhimnu hja
medhondludum hundum, par sem lyfid barst ekki i augu. P6 ad ekki hafi verid synt fram a
orsakatengsl vid dyralyfio, &tti ad radleggja eigendum ad fylgjast med augneinkennum (svo sem
pirdum augum, roda og utferd) & klukkustundunum og dégunum eftir lyfjagjof og ad hafa tafarlaust
samband vid dyraleekni ef slik einkenni koma fram.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kéttum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kottum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t. Horners
heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljosopsprengingu, misstaerd ljésopa og kvillar i innra eyra med
6samhafoum hreyfingum og hallandi h6foi) og altekum einkennum (lystarleysi og svefnhdfgi). bess
vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vid lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til ad fordast aheettu fyrir eigendur er meelt med pvi
a0 dyralyfio sé adeins gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyraleeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun o6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu.

Ef ttsetning 1 augu 4 sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minutur. Ef
einkenni koma fram, skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef dyralyfio berst 4 hud fyrir slysni, skal pvo hidina vandlega med vatni.
Ef dyralyfio er dvart tekid inn af manneskju fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&knis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

bekkt er ad betametason valdi vanskdpun i rannsdknartegundum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi
dyralyfsins hja hvolpafullum og mjolkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid
mjolkurgjof.

Frj6semi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en saltvatnslausnar.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Langvarandi eda kroftug notkun lyfsins getur valdid blodrumyndun i pekjuvef hljoohimnu eda
saramyndun i slimh00 1 holrymi mideyra. betta astand hefur ekki ahrif 4 heyrn og er afturkreeft.

Vitad er ad langvarandi og kroftug notkun barkstera i samsetningum til stadbundinnar notkunar veldur
alteekri verkun, p.m.t. beelingu a starfsemi nyrnahetta.

13. S’ERSTAKAR VARI&)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyralakni, i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. ADRAR UPPLYSINGAR
betta lyf er fost samsetning priggja virkra efna; syklalyfs, sveppalyfs og barkstera.

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum er faanlegt i eftirfarandi pakkningasterdum:
1 pappaaskja med 2 tipum,

1 pappaaskja med 12 tapum,

1 pappaaskja med 20 tupum,

1 pappaaskja med 40 tapum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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