VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

BROADLINE blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
BROADLINE blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver stakskammtari gefur:

Rammal Fipronil (S)-metopren | Eprinomectin | Praziquantel
stakskammts (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
Kettir < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kettir 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Hjalparefni:
Butylhydroxyt6lien (E321) 1 mg/ml.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer litlaus til gul til raud/bran lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Handa kéttum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandad snikjudyrasmit af véldum bandorma,
pradorma og utvortis snikjudyra (ectoparacites). Dyralyfid er eingéngu etlad til notkunar pegar veita a

medferd vio 6llum premur flokkunum.

Utvortis snikjudyr

- Medferd og forvorn gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis). Uppreeting floa innan 24 klst. Ein
medferd hindrar frekara smit i ad minnsta kosti einn manud.
- Forvorn gegn fléasmiti i umhverfi med pvi ad hindra proska 6fullproska floa (eggja, lirfa og

pupa) i lengri tima en manud.

- Lyfid ma nota sem hluta af medferdaraatlun til ad hafa hemil & ofneemishudbdlgu vegna

fléabits (flea allergy dermatitis (FAD)).

- Medferd og forvorn gegn skdgarmitilssmiti (Ixodes ricinus). Upprating sk6garmitla innan
48 Klst. Ein medferd hindrar frekara smit i allt ad 3 vikur.
- Medferd gegn mauraklada af véldum Notoedres cati.

Bandormar

- Medferd vio bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (fullordnir), og Joyeuxiella fuhrmanni (fullordnir)).
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Pradormar

- Medferd vio pradormasmiti i meltingarfeerum (L3, L4 lirfur og fullordnir Toxocara cati,
fullordnir Toxascaris leonina, L4 lirfur og fulloronir Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma
ceylanicum og fullordnir Ancylostoma brazilienze).

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

- Medferd vio pvagblodruormasmiti (Capillaria plica).

- Forvorn gegn hjartaormasmiti (Dirofilaria immitis lirfu) i einn manud.

4.3  Frabendingar

Notid ekki ef dyr eru veik eda ad na sér eftir veikindi.
Notid ekki handa kaninum.
Notid ekki handa dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Sérstakrar adgatar er porf pegar dyralyfid er notad a sidhaerd kyn til ad tryggja ad pad sé borid beint &
hadina og ekki i feldinn, pvi pad getur leitt til minna adgengis virka efnisins og par af leidandi til
minni verkunar.

Ekki liggja fyrir upplysingar um &hrif bédunar/notkunar feldsépu & verkun dyralyfsins hja kottum.
Samt sem adur er 6liklegt ad verkun pess minnki verulega p6tt dyrid blotni tilfallandi i eitt eda tvo
skipti innan manadar eftir notkun. 1 varudarskyni er ekki maelt med pvi ad bada dyrin innan tveggja
daga fréa notkun lyfsins.

Eftir medhdndlun med BROADLINE drepast mitlar yfirleitt & innan vid 48 Klst. eftir smit, an pess ad
hafa nerst & bl6di. bar sem ekki er haegt ad Gtiloka ad einstakur mitill festi sig eftir medhondlun er
ekki algjorlega haegt ad Gtiloka smit.

Bandormssmit geta komid aftur nema radstafanir séu gerdar vegna millistigshysla svo sem flda, mdsa
0.5.frv.

Hja einstokum kéttum getur maurakladi af voldum Notoedres cati verid alvarlegur eda versnad af
vOldum bakteriusykingar. I pessum alvarlegu tilfellum getur énnur samhlida medferd verid
naudsynleg.

Onami getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er vid tida notkun lyfs i
peim flokki. bvi skal taka tillit til faraldsfraedilegra upplysinga um nemi marktegundarinnar til ad
takmarka likur & ad énami myndist i framtidinni.

Kettir & svedum par sem hjartaormar eru landleegir eda sem hafa verid & slikum sveedum, geta hafa
smitast af fullordnum hjartaormum. P4 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa kottum sem smitast hafa af
fullordnum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verid stadfest gagnvart fullorénum Dirofilaria
immitis. bvi er rddlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem bla & sveedum par sem
hjartaormar eru landlaegir, med tilliti til smits af fullordnum hjartaormum &dur en peir fa
forvarnarmedferd med lyfinu.

Sumir kettir med synilega Joyeuxiella spp. sykingu geta pé verid med mikid magn af ungum ormum,
sem eru ekki nemir fyrir lyfinu. pvi er malt med eftirfylgni eftir medferd pegar um slikar sykingar er
ad reda.

Til ad draga Ur endursykingum vegna nyrra fléa er meelt med ad allir kettir & heimilinu fai meoferd.
Einnig skal medhdndla énnur dyr & heimilinu med videigandi lyfi.



Oll proskastig fléar geta sykt korfu, baeli og venjuleg hvildarsvaedi kattarins, eins og gélfteppi og mjuk
hasgogn. Ef um er ad raeda mikla fléasykingu og i upphafi viobragda vid smiti & ad hreinsa pessi
svaedi med videigandi efnum fyrir svaedid og ryksuga sidan reglulega.

4.5  Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Eingdngu til blettunar. EKki ma gefa pad med inndelingu, til inntéku eda & nokkurn annan hatt.
Fordist ad lyfid berist i augu kattarins.

Mikilveegt er ad bera dyralyfid a hidsvaedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: a halsinn, a milli
herdarblada. Komid i veg fyrir ad dyr sleiki hvert annad eftir medferd.

Uppkaost, ofurslef og/eda skammvinn taugaeinkenni eins og slingur, vistarfirring, sinnuleysi og
Utvikkun sjaaldurs voru algeng til sjaldgeef vidbrégd vid inntdku dyralyfsins i 6ryggisrannsoknum.
Orsjaldan hefur verid greint fra vodvaskjalfta eftir markadssetningu. bessi einkenni hverfa venjulega
sjalfkrafa innan 24 klst. Orsjaldan getur verid naudsynlegt ad beita medferd vid einkennum.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid préofad til notkunar med skemmra millibili en 2 vikur eda &
kettlingum sem vega minna en 0,6 kg og/eda eru yngri en 7 vikna. Lyfi® er ekki atlad til notkunar
fyrir kettlinga sem vega minna en 0,6 kg og/eda eru yngri en 7 vikna.

Dyralyfid er ekki &tlad til notkunar handa hundum. Sum hundakyn geta haft aukio nemi fyrir
makrocykliskum lakténum, sem getur leitt til einkenna eiturverkana & taugar. Fordast skal ad hundar,
sérstaklega af tegundinni collie, gamall enskur fjarhundur (Old English Sheepdogs) og skyldum
tegundum eda af bléndudu kyni taki dyralyfid inn um munn.

Sullaveiki (Echinococcosis) er haettuleg ménnum og er tilkynningarskyldur sjukdémur til Alpjéoa
dyraheilbrigdisstofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (OIE)).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ekki méa reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfid.
Nota skal hanska pegar dyralyfid er handleikid. Pvoid hendur strax eftir notkun.
Onotada skammtara & ad geyma i érofnum pynnupakkningum.

Fordist ad innihald skammtarans berist & fingur. Ef pad gerist skal pvo pad i burtu med sapu og vatni.
Ef lyfid berst fyrir slysni i augu, skal skola augun vandlega med vatni, pvi lyfid getur valdid veegri
ertingu slimhadar og augna. Ef erting i augum er vidvarandi eda ef aukaverkana verdur vart skal leita
til lzeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Alla umgengni vid medhondlud dyr & ad takmarka par til blettunarstadurinn er ordinn purr. Ekki ma
leyfa bornum ad leika vid medhondlud dyr pann tima. Dyr sem nylega hafa verid medhondlud skulu
ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bérnum.

Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir fipronili, (S)-metopreni, eprinomectini eda praziguanteli eda
fyrir einhverju af hjalparefnunum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskum rannséknum var algengt ad feldhar loddu saman timabundid eda myndudu brodda og ad
veaeg, timabundin hudvidbrogd (kladi, harlos) keemu fram & blettunarstad eftir notkun.

I kliniskum rannséknum var algengt ad munnvatnsmyndun yKist verulega timabundid ef
blettunarstadurinn var sleiktur.



Kvillar i meltingarvegi og/eda taugakvillar geta komid fyrir vegna inntéku dyralyfsins fyrir slysni (sja
kafla 4.5). Timabundin blinda eda sjonskerding hefur 6rsjaldan komid fram byggt & reynslu af 6ryggi
eftir markadssetningu.

porf getur verid fyrir medferd vid einkennum ef einkenni hverfa ekki sjalfkrafa innan 24 klst. Rétt
notkun lagmarkar hattu a slikum tilvikum (sja kafla 4.9).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa 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 faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa4 medferd)

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

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof. Rannsoknir &
rannsoknastofum 4 einstaka innihaldsefnum & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi

ahrif, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir a méourdyr. Dyralyfid méa eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahattumat dyraleaknis.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til blettunar.
Dyralyfid etti eingdngu ad nota & grundvelli stadfestingar um blandad snikjudyrasmit eda verulegrar
heettu & blondudu snikjudyrasmiti af voldum Gtvortis snikjudyra (ectoparassites) og pradorma (par
med talio forvdrn gegn hjartaormasmiti) og par sem samhlida medferd gegn bandormum 4 vid.

Ef haetta a blondudu smiti er ekki fyrir hendi atti ad ad ihuga prongvirkt sniklalyf sem fyrsta
medferdarirraedi.

Forsendur fyrir &visun attu ad vera snidnar ad einstaklingsbundnum porfum kattarins, byggt & klinisku
mati, lifnadarhattum hans og stadbundnum faraldsfreedilegum adsteedum (par med talid hatta & smiti
fra dyrum i menn, par sem pad & vid) til ad takast eingdngu & vid adstedur par sem um bléndud
smit/haettu & smiti er ad reeda.

EkKi atti ad yfirfeera medferdina fra einu dyri til annars an pess ad leita alits dyralaeknis.

Skammtar:

Radlagour lagmarksskammtur er 10 mg/kg likamspunga af fipronili, 12 mg/kg af (S)-metopreni,
0,5 mg/kg af eprinomectini og 10 mg/kg af praziquanteli.

Velja skal videigandi skammtarasteerd eftir pyngd kattarins.



Pyngd kattar Rummal Fipronil (S)-metopren | Eprinomectin | Praziquantel
stakskammts (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
<25Kkg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg Videigandi samsetning skammtara

Aodferd vio lyfjagjof:

Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni og dragid sidan lokid af.

Takid skammtarann ar pakkningunni og haldid honum uppréttum. Dragid stimpilinn orlitid til baka,
snuid og dragid hettuna af. Skiljid ad feldinn & midlinu hnakkans, & milli héfudkdpubotns og
herdablada, par til hidin er synileg. Setjid endann & skammtaranum & hadina og 1atid allt innihaldid
beint & einn blett & hadinni.

Forvorn gegn hjartaormasmiti (Dirofilaria immitis lirfu) etti ad hefja innan eins manadar eftir ad buist
er vid fyrstu utsetningu fyrir moskit6flugum.

Radlegt getur verid ad gefa lyfid 60ru sinni einum manudi eftir fyrstu medferd pegar medferd er gefin
vegna Aelurostrongylus abstrusus.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur

Synt hefur verid fram a 6ryggi med allt ad fimmféldum hamarksskammti (p.e. allt ad fimmtanféldum
radlogdoum skammti) hja heilbrigdum 7 vikna og eldri kettlingum sem fengu medferd i allt ad 6 skipti
med fjogurra vikna millibili. bad hefur einnig verid stadfest i heilbrigdum fulloronum kéttum sem
fengu medferd prisvar med tveggja vikna millibili med allt ad fimmféldum radlégoum skammti. Vg
og skammvinn einkenni fr4 taugakerfi geta komid fram, eins og 6samhafdar hreyfingar, vistarfirring,
sinnuleysi og Gtvikkun sjaaldurs, sem ganga sjalfkrafa til baka daginn eftir. [ einstaka tilvikum koma
einnig fram timabundid slef og/eda uppkost, badi hja kettlingum og fullordnum kéttum.

Kettir smitadir af fullordnum hjartaormum poldu allt ad prefaldan hdmarksskammt (p.e. allt ad
nifaldan radlagoan skammt) a fjogurra vikna fresti, prjar medferdir, an nokkurra aukaverkana.

4.11 Bidtimi fyrirafurdanytingu

A ekKki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf; skordyraeitur, avermectinar, eprinomectin i bléndum.
ATCvet flokkur: QP54AA54.

Dyralyfid er blettunarlausn til Gtvortis notkunar sem inniheldur skordyraeydandi og mauraeydandi
virku efnin fipronil (eydir fullordnum snikjudyrum) og (S)-metopren (eydir eggjum og lirfum) dsamt
skordyraeydandi efninu eprinomectin og bandormaeydandi efninu praziquantel til ad na breidri virkni
gegn prddormum i meltingarfaerum, lungnaormum og bandormum og pvagblédruormum.

5.1 Lyfhrif

Fipronil hefur skordyraeydandi og mauraeydandi verkun og er af flokki fenylpyrasona. Fipronil og
umbrotsefnid fipronilsalfén verka & bindilstyrd kloridgdng (ligand-gated chloride channels),
sérstaklega pau sem styrd eru af taugabodefninu gammaamindsmjoérsyru (GABA) sem og 6nemandi
(D) og ekki-6naemandi (N) glutamatstyrd géng (Glu, einstok bindilstyrd kloridgong hja
hryggleysingjum) og hamla pannig flutningi kloridjona yfir frumuhimnur framan og aftan taugamota.
petta leidir til homlulausrar virkni midtaugakerfisins og dauda skordyra og maura.



(S)-metopren er skordyravaxtarpéattur (insect growth regulator (IGR)) af flokki efnasambanda sem eru
pekkt sem ungvidishormdnahlidsteedur sem hindra proska ofullproska skordyra. Efnid likir eftir
verkun ungvidishormons og veldur proskaskerdingu og dauda & proskastigum fléa. Eydandi ahrif
(S)-metoprens & egg & dyrinu eru annadhvort vegna beinnar iferdar i skurn nyorpinna eggja eda vegna
frasogs i gegnum ystu hud fullordinna floa. (S)-metopren verkar einnig med pvi ad hindra proska lirfa
0g pupa floa, sem kemur i veg fyrir ad medhondlud dyr mengi umhverfid med flom a o6fullproska
stigum.

Eprinomectin er skordyraeydandi lyf af flokki makrdcykliskra laktona. Efni af peim flokki bindast
sértaekt og med mikilli seekni glutamatstyroum kloridgéngum sem eru i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. Pad leidir til aukins gegndreepis frumuhimnu fyrir kléridi med ofskautun tauga- og
voovafruma sem veldur I6mun og dauda snikilsins. Synt hefur fram & ad verkunarsvid eprinomectins
neer til prddorma i meltingarfeerum og utan parma.

Praziquantel er samtengd afleida isokinolin-pyrazins sem er virkt gegn bandormum. Praziquantel
frasogast hratt um yfirbord sniklanna og hefur ahrif & himnugegndraepi i bandormum sem hefur &hrif &
flaedi tvigildra katjona, sérstaklega jafnvaegi kalsiumjona, sem talid er eiga patt i skjotum
voovasamdraetti og frymisbolumyndun. bad leidir til mikilla skemmda a yfirbordshimnu (integument)
snikilsins, samdrattar og lémunar, truflunar & efnaskiptum og leidir ad lokum til dauda og uppraetingar
snikilsins. Sundradir og ad hluta til meltir hlutar hafa stundum sést i saur.

5.2 Lyfjahvorf

Sniklaeydandi verkun fipronils og (S)-metoprens & Gtvortis snikjudyr verdur vid beina snertingu vid
Gtvortis snikjudyr frekar en vegna altaekrar Gtsetningar. Eftir eina blettun med dyralyfinu & hio voru
virku efnin greind & ymsum stodum & likama kattarins, par med talid réfusveedi, a fyrstu dégum eftir
blettun sem gefur til kynna dreifingu/tilfeersiu fra blettunarstad (& milli htfuds og herdablada) um
likama dyrsins.

Fipronilsalfén, ljésnidurbrotsefni fipronils, finnst einnig & harum. péttni fipronils, fipronilsulfons og
(S)-metoprens i feldi leekkar med timanum en er greinanleg i ad minnsta kosti 42 daga eftir blettun.
Blettunin og hugsanleg Utsetning i munni vegna pess ad dyrid sleikir feldinn valda alteekri verkun ad
hluta, sem minnkar med timanum. Hamarks plasmpéttni frasogads hluta fipronils og (S)-metoprens
naest innan 8 — 9 kist. Olikt pvi sem & vid um adrar tegundir myndast fipronilsulfon ekki i kéttum.
Fipronil skilst adallega Ut i saur sem Gbreytt efni. Pegar (S)-metopren frasogast verdur umbrot pess og
Gtskilnadur mjog hradur.

Eprinomectin og praziquantel hafa alteeka verkun og n& hamarkspéttni i plasma innan 48 kist.
(eprinomectin) og 6 Kist. (praziquantel) eftir medferd, medalhdmarkspéttnin i plasma (Cmax) er

20,1 ng/ml fyrir eprinomectin og 157 ng/ml fyrir praziquantel.

Eftir frasog er eprinomectin ad verulegu leyti bundid plasmapréteinum (>99%) med litla Uthreinsun ar
bl6di og dreifist vel i vefi. Umbrot pess eru takmorkad og pad skilst adallega Ut 6breytt med saur.
Medalhelmingunartimi efnisins er 4,75 dagar. Praziquantel dreifist i medallagi i vefi og u.p.b. 64-68 %
af praziquanteli er bundid plasmapréteinum. Praziquantel umbrotnar i lifur og skilst Gt um nyru.
Medalhelmingunartiminn fyrir praziquantel er 3,08 dagar.

In vitro umbrotsprofanir og in vivo rannsoknir hafa synt ad engar milliverkanir eru a lyfhrifum og
lyfjahvorfum fipronils, (S)-metoprens, eprinomectins og praziquantels.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Glyserol formal
Tvinatriumedetat (E385)
Propylgallat (E310)
Thiodipropidnsyra
Tvimetylisosorbid
Butylhydroxytélien (E321)



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 2 &r fyrir 0,3 ml skammta.
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar fyrir 0,9 ml skammta.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid skammtarann i pynnuumbadunum til varnar gegn 1jési.
Geymid 6notada skammtarann i érofnum pynnupakkningum.
Opnudum skdmmturum & ad farga tafarlaust.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Sprautulaga stakskammtarinn (Ur gleerri silikonh(dadri hringlaga olefin fjollidu (copolymer (COC))
inniheldur 0,3 ml eda 0,9 ml af lyfinu, er lokad med hettu Ur fjollidu og pakkad i stakar plastpynnur.

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

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

BROADLINE eda tomar umbudir pess mega ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera

skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/13/0000/001-009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 04/12/2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24/09/2018



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA 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 &byrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Frakkland

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIPAUKI 111

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

ASKJA med 1, 3, 4, 6 eda 15 skdmmturum

1. HEITI DYRALYFS

BROADLINE blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
BROADLINE blettunarlausn handa kottum 2,5 k7,5 kg

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

I hverjum skammiti:

Fipronil 24,9 mg
(S)-Metopren 30,0 mg
Eprinomectin 1,20 mg
Praziquantel 24,9 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-Metopren 90,0 mg
Eprinomectin 3,60 mg
Praziquantel 74,7 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTZARD

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

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

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

6. ABENDING(AR)
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‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Eingdngu til Gtvortis notkunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

SEN /71 /T /‘/,_
| ¥

o

N

-

N N Nt N

[

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 6notada skammtarann i 6rofinni pynnupakkningu.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

13.  VARNADARORDBIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
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15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/157/001 0,3 ml

EU/2/13/157/002 3 x 0,3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0,3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0,3 ml
EU/2/13/157/004 0,9 ml

EU/2/13/157/005 3 x 0,9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0,9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15 x 0,9 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Skammtari

| 1. HEITI DYRALYFS

BROADLINE

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBPA FJOLDI

0,3ml
0,9 ml

3.  IKOMULEID(IR)

) /
y

-

4, BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

5. LOTUNUMER

Lot

6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI DYRALYFS

BROADLINE blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
BROADLINE blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

= Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

BROADLINE blettunarlausn handa kottum < 2,5 kg

BROADLINE blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,
31000 Toulouse
Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

BROADLINE blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
BROADLINE blettunarlausn handa kéttum 2,5-7,5 kg

gl VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtari gefur:

Rummal Fipronil (S)-metopren | Eprinomectin | Praziquantel
stakskammts (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
Kettir < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kettir 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Hjalparefni: Batylhydroxytdlden (E321) 1 mg/ml.

Blettunarlausn.

4, ABENDING(AR)

Handa koéttum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandad snikjudyrasmit af véldum bandorma,
pradorma og utvortis snikjudyra. Dyralyfid er eingéngu &tlad til notkunar pegar veita a medferd vid
Ollum premur flokkunum.

Utvortis snikjudyr

- Medferd og forvorn gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis). Uppraeting fl6a innan 24 klst. Ein
medferd hindrar frekara smit i ad minnsta kosti einn manud.
- Forvorn gegn fléasmiti i umhverfi med pvi ad hindra proska 6fullproska fléa (eggja, lirfa og
pupa) i lengri tima en manud.
- Lyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa hemil & ofnaemishudbolgu vegna

fléabits.

- Medferd og forvorn gegn skdgarmitilssmiti (Ixodes ricinus). Upprating skégarmitla innan
48 klst. Ein medferd hindrar frekara smit i allt ad 3 vikur.
- Medferd gegn mauraklada af véldum Notoedres cati
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Bandormar
- Medferd vio bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (fullordnir) og Joyeuxiella fuhrmanni (fullordnir)).

Pradormar

- Medferd vio pradormasmiti i meltingarfeerum (L3, L4 lirfur og fullordnir Toxocara cati,
fullordnir Toxascaris leonina, L4 lirfur og fullordnir Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma
ceylanicum og fullordnir Ancylostoma brazilienze).

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

- Medferd vio pvagblodruormasmiti (Capillaria plica). Forvérn gegn hjartaormasmiti (Dirofilaria
immitis lirfu) i einn méanua.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki ef dyr eru veik (p.e. altek veikindi, hiti) eda ad na sér eftir veikindi.
Notid ekki handa kaninum.
Notid ekki handa dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

I kliniskum rannséknum var algengt ad feldhar loddu saman timabundi® eda myndudu brodda og ad
veaeg, timabundin hudvidbrogd (kladi, harlos) keemu fram a blettunarstad eftir notkun.

I kliniskum rannséknum var algengt ad munnvatnsmyndun ykist verulega timabundid
blettunarstadurinn var sleiktur.

Kvillar i meltingarvegi og/eda taugakvillar geta komid fyrir vegna inntdku dyralyfsins fyrir slysni. (sja
kafla ,,Sérstakar varGdarreglur vid notkun hja dyrum* undir SERSTOK VARNADARORD)
Timabundin blinda eda sjonskerding hefur 6érsjaldan komid fram byggt a reynslu af éryggi eftir
markadssetningu.

porf getur verid fyrir medferd vid einkennum ef einkennin hverfa ekki sjalfkrafa innan 24 kist. Rétt
notkun lagmarkar heettu a slikum tilvikum (sja kafla ,,SKAMMTAR FYRIR HVERJA
DYRAREGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF*).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

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

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

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

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

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

Til Utvortis notkunar & had (blettunar).
Radlagour lagmarksskammtur er 10 mg/kg likamspunga fyrir fipronil, 12 mg/kg fyrir (S)-metopren,

0,5 mg/kg fyrir eprinomectin og 10 mg/kg fyrir praziquantel. Veljid steerd skammtara (eda
samsetningu skammtara handa kéttum > 7,5 kg) eftir pyngd kattarins.

Dyralyfid etti eingdngu ad nota & grundvelli stadfestingar um blandad snikjudyrasmit eda verulegrar
heettu & blondudu snikjudyrasmiti af voldum Gtvortis snikjudyra og pradorma (par med talid forvorn
gegn hjartaormasmiti) og par sem samhlida medferd gegn bandormum & vid. Ef hatta & bléndudu
smiti er ekki fyrir hendi atti ad ad ihuga prongvirkt sniklalyf sem fyrsta medferdardrredi.

Forsendur fyrir dvisun attu ad vera snidnar ad einstaklingsbundnum poérfum kattarins, byggt a klinisku
mati, lifnadarhattum hans og stadbundnum faraldsfraeedilegum adsteedum (par med talid heetta & smiti
fra dyrum i menn, par sem pad & vid) til ad takast eingdngu a vio adstedur par sem um bléndud
smit/heettu & smiti er ad raeda.

EkKki etti ad yfirfera medferdina fra einu dyri til annars an pess ad leita alits dyraleeknis.

Forvdrn vid hjartaormasmiti (Dirofilaria immitis lirfu) tti ad hefja innan eins manadar eftir ad buist
er vid fyrstu utsetningu fyrir moskitéflugum.

Rédlegt getur verid ad gefa lyfid 6dru sinni einum manudi eftir fyrstu medferd pegar medferd er gefin
vegna Aelurostrongylus abstrusus.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Veljio steerd skammtara eftir pyngd Kattarins.

- Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni, dragid sidan lokid af.

- Takid skammtarann Ur pakkningunni og haldid honum uppréttum.

- Dragid stimpilinn orlitid til baka, snaid og dragid hettuna af.

- Skiljid ad feldinn a midlinu hnakkans, a milli hofudkdpubotns og herdablada, par til hudin er
synileg.

- Setjid endann & skammtaranum & hudina og latid allt innihaldid beint & einn blett & hadinni.

- Lyfid eetti ad bera & purra hiid & svadi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af. Til ad tryggja
hamarksverkun hja sidhaerdu kyni skal geeta sérstaklega ad pvi bera lyfid & h(id og ekki i feldinn.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid skammtarann i pynnuumbadunum til varnar gegn ljési.

Geymid 6notada skammtarann i 6rofnum pynnupakkningum.

Opnudum skémmturum & ad farga tafarlaust.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
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12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Fordast skal ad dyr sleiki hvert annad eftir medfero.

Eftir medhondlun drepast mitlar yfirleitt & innan vid 48 Klst. eftir smit, an pess ad hafa neerst & bl6ai.
par sem ekki er haegt ad utiloka ad einstakur mitill festi sig eftir medhdndlun er ekki haegt ad Utiloka
smit algjorlega ef adsteedur eru 6hagsteedar.

Ahrif pvotta med feldsépu eda dyfingar dyrsins i vatn hafa ekki verid rannsokud og etti ad fordast.
Oliklegt er ad verkun lyfsins minnki pétt dyrid blotni litillega innan ménadar eftir notkun. Sem
varudarradstofun er samt sem adur ekki meelt med pvi ad dyr séu bodud innan 2 daga fra notkun
lyfsins.

Bandormssmit geta komid aftur nema radstafanir séu gerdar vegna millistigshysla svo sem fl6a, musa
0.5.frv.

Onami getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er vid tida notkun lyfs i
peim flokki. bvi skal taka tillit til faraldsfraedilegra upplysinga um nemi marktegundarinnar til ad
takmarka likur & ad énami myndist i framtidinni.

Hja einstbkum kéttum getur maurakladi af voldum Notoedres cati verid alvarlegur eda versnad af
voldum bakteriusykingar. | pessum alvarlegu tilfellum getur énnur samhlida medferd verid
naudsynleg.

Kettir & sveedum par sem hjartaormar eru landlegir eda sem hafa verid & slikum sveedum, geta hafa
smitast af fulloronum hjartaormum. P4 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa kdttum sem smitast hafa af
fullorénum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verid stadfest gagnvart fullorénum Dirofilaria
immitis. Pvi er radlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem bla a svaedum par sem
hjartaormar eru landlagir, med tilliti til smits af fullordnum hjartaormum &dur en peir fa
forvarnarmedferd med lyfinu.

Sumir kettir med synilega Joyeuxiella spp. sykingu geta pé verid med mikid magn af ungum ormum,
sem eru ekki nemir fyrir lyfinu. Pvi er malt med eftirfylgni eftir medferd pegar um slikar sykingar er
ad reda.

Til ad draga Ur endursykingum vegna nyrra flda er meelt med ad allir kettir & heimilinu fai medferd.
Einnig skal medhdndla énnur dyr a heimilinu med videigandi lyfi.

Oll proskastig fléar geta sykt korfu, bali og venjuleg hvildarsveedi kattarins, eins og gélfteppi og mjuk
hasgogn. Ef um er ad raeda mikla fléasykingu og i upphafi viobragda vid smiti & ad hreinsa pessi
svaedi med videigandi efnum fyrir svaedid og ryksuga sidan reglulega.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hj dyrum:
Eingongu til blettunar. Ekki mé gefa pad med inndzelingu, til inntdku eda & nokkurn annan hatt.
Fordist ad lyfid berist i augu kattarins.

Mikilveegt er ad bera dyralyfid & hidsveedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: & halsinn, & milli
herdarblada. Komid i veg fyrir ad dyr sleiki hvert annad eftir medferd.

Uppkdst, ofurslef og/eda skammvinn taugaeinkenni eins og slingur, vistarfirring, sinnuleysi og
atvikkun sjdaldurs voru algeng til sjaldgaef vidbrogd vid inntoku dyralyfsins i 6ryggisrannsoknum.
Orsjaldan hefur verid greint fra vodvaskjalfta eftir markadssetningu. bessi einkenni hverfa venjulega
sjalfkrafa innan 24 klst. Orsjaldan getur verid naudsynlegt ad beita medferd vid einkennum.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid profad til notkunar med skemmra millibili en 2 vikur eda &

kettlingum sem vega minna en 0,6 kg og/eda eru yngri en 7 vikna. Lyfid er ekki atlad til notkunar
fyrir kettlinga sem vega minna en 0,6 kg og/eda eru yngri en 7 vikna.
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Dyralyfid er ekki etlad til notkunar handa hundum. Sum hundakyn geta haft aukid nemi fyrir
makrocykliskum laktonum, sem getur leitt til einkenna eiturverkana & taugar. Fordast skal ad hundar,
sérstaklega af tegundinni collie, gamall enskur fjarhundur (Old English Sheepdogs) og skyldum
tegundum eda af blondudu kyni taki inn dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Ekki mé reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfid.
Nota skal hanska pegar dyralyfio er handleikid. bvoid hendur strax eftir notkun.

Fordist ad innihald skammtarans berist & fingur. Ef pad gerist skal pvo pad i burtu med sapu og vatni.
Ef lyfio berst fyrir slysni i augu, skal skola augun vandlega med vatni, pvi lyfid getur valdid vaegri
ertingu slimhudar og augna. Ef erting i augum er vidvarandi eda ef aukaverkana verdur vart skal leita
til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Alla umgengni vid medhondlud dyr a ad takmarka par til blettunarstadurinn er ordinn purr.Ekki ma
leyfa bérnum ad leika vio medhdndlud dyr pann tima. Dyr sem nylega hafa verid medhéndlud skulu
ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bornum.

Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir fipronili, (S)-metopreni, eprinomectini eda praziguanteli eda
fyrir einhverju af hjalparefnunum attu ad fordast snertingu vid dyralyfio.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Rannsoknir &
rannsoknastofum & einstaka innihaldsefnum & rottum og kaninum hafa ekki synt fram & vanskapandi
ahrif, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir a méourdyr. Dyralyfid ma eingéngu nota i samraemi vid
avinnings-/ahattumat dyralaeknis.

Ofskdmmtun (einkenni):

Synt hefur verid fram & 6ryggi med allt ad fimmféldum hamarksskammiti (p.e. allt ad fimmtanféldum
radlogdum skammti) hja heilbrigdum 7 vikna og eldri kettlingum sem fengu medferd i allt ad 6 skipti
med fjogurra vikna millibili. Pad hefur einnig verio stadfest i heilbrigdum fullorénum kottum sem
fengu medferd prisvar med tveggja vikna millibili med allt ad fimmféldum radlégoum skammti. Vg
og skammvinn taugaeinkenni geta komid fram, sem ganga sjalfkrafa til baka daginn eftir — sja nanari
lysingu i kaflanum AUKAVERKANIR.

Kettir smitadir af fullorénum hjartaormum poldu allt ad prefaldan hamarksskammt (p.e. allt ad
nifaldan radlagdan skammt) & fjdgurra vikna fresti, prjar medferdir, an nokkurra aukaverkana.

s SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

BROADLINE eda tomar umbudir pess mega ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera
skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15, APRAR UPPLYSINGAR

Sullaveiki (Echinococcosis) er hattuleg ménnum og er tilkynningarskyldur sjukdémur til Alpjéda
dyraheilbrigdisstofnunarinnar (World Organisation for Animal Health (OIE)).

Pappaaskja med 1, 3, 4 eda 15 stakskdmmturum, 0,3 ml hver.
Pappaaskja med 1, 3, 4, 6 eda 15 stakskdommturum, 0,9 ml hver.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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