VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Neptra eyrnadropar, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
1 skammtur (1 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Flérfenikol (Florfenicolum): 16,7 mg
Terbinafin hydroklorid (Terbinafinum): 16,7 mg, jafngildir 14,9 mg af terbinafin basa
Mometason furdat (Mometasonum): 2,2 mg

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Eyrnadropar, lausn.

Teer, litlaus eda gulleitur, litillega seigfljotandi vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar vid bradri ytri eyrnabdlgu hja hundum eda bradri versnun endurtekinnar eyrnabolgu
vegna blandadra sykinga af voldum bakteriustofna sem eru naemir fyrir florfenikoli (Staphylococcus
pseudintermedius) eda sveppa sem eru nemir fyrir terbinafini (Malassezia pachydermatis).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, 66rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki ef hljodhimnan er rofin.

Notid ekki handa hundum med utbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs.

Notid ekki handa hvolpafullum tikum eda dyrum sem notud eru til undaneldis.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft fylgikvilli annarra kvilla. Hja dyrum med ségu um
endurtekna ytri eyrnabdlgu parf ad taka a undirliggjandi 4steedum kvillans, svo sem ofnaemi eda 16gun
eyrans, til ad fordast ad medferd med dyralyfjum verdi arangurslitil.

Vid eyrnabodlgu af voldum snikjudyra a ad beita videigandi mitlaeydandi medferd.

Hreinsa & eyru adur en lyfid er gefid. Radlagt er ad hreinsa ekki eyrad aftur fyrr en 28 dogum eftir gjof

dyralyfsins. I kliniskum rannsoknum var eingongu saltvatn notad til hreinsunar & eyrum adur en
medferd hofst med dyralyfinu.



betta samsetta lyf er atlad til medferdar 4 bradi eyrnabdlgu pegar synt hefur verid fram a blandada
sykingu af voldum Staphylococcus pseudintermedius stofna sem eru naemir fyrir florfenikoli og
Malassezia pachydermatis stofna sem eru naemir fyrir terbinafini.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid notkun handa hundum yngri en 3 manada. Oryggi
hja marktegund var ekki rannsakad hja hundum léttari en 4 kg. Engar aukaverkanir komu p6 fram i
vettvangsrannsoknum a hundum [éttari en 4 kg.

Adur en dyralyfid er gefid 4 ad skoda hlustina vandlega til ad ganga ur skugga um ad hljodhimnan sé
ekki rofin.

Meta & hundinn aftur ef vart verdur vid heyrnarskerdingu eda ef merki um truflun 4 jafnveegisskyni
koma fram medan 4 medferd stendur.

Eftir gjof lyfsins getur ordid vart vid ad eyru séu blaut eda taer vokvi renni fra peim, en pad tengist
ekki kvillanum.

Avalt skal ef mégulegt er, byggja notkun dyralyfsins 4 greiningu sykingarvalda og nemisprofum.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en samkvemt leidbeiningum i Samantekt & eiginleikum lyfs (SPC)
getur aukid algengi bakteria sem eru 6nzmar fyrir florfenikoli og sveppa sem eru dnamir fyrir
terbinafini og getur dregid r virkni medferdar med 60rum syklalyfjum og sveppalyfjum.

{ rannséknum 4 poli sast minnkud péttni kortisols eftir gjof lyfsins (fyrir og eftir 6rvun med ACTH),
sem bendir til pess ad mometason furdat frasogist og berist 1 blodras. Helstu nidurstodur sem saust
eftir gjof eins skammts voru skert svorun nyrnahettubarkar vid 6rvun med ACTH, minni heildarfjéldi
eitilfrumna og raudkyrninga (eosinophiles) og minnkud pyngd nyrnahettna. bekkt er ad langvarandi og
mikil stadbundin notkun barkstera veldur alteekum ahrifum, p.m.t. beelingu a starfsemi nyrnahettna (sja
kafla 4.10).

Ef fram kemur ofnami fyrir einhverju innihaldsefnanna a ad pvo eyrad vandlega. Fordast a frekari
medferd med barksterum.

Gaeta skal varadar vid notkun handa hundum med stadfesta innkirtlakvilla eda grun um slikt (t.d.
sykursyki, van- eda ofstarfsemi skjaldkirtils o.s.frv.).

Gaeta skal varadar til ad koma i veg fyrir ad dyralyfid berist i augu hundsins, sem verid er ad
meodhondla, t.d. med pvi ad skorda hofud hans svo hann geti ekki hrist pad (sja kafla 4.9). Ef dyralyfid
berst 1 augu 4 ad skola pau med miklu vatni.

Ekki hefur verid lagt mat 4 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kottum. Eftirlit eftir markadssetningu
synir ad vid notkun hja kdttum getur ordid vart vid taugafreedileg teikn (p.m.t. 6samheefdar hreyfingar,
Horners-heilkenni 4samt framskagandi blikhimnu, 1j0sopsprenging, missteerd ljosopa), kvilla i innra
eyra (hofudhristingur) og altek teikn (lystarleysi og svefnhofgi). Pvi skal fordast notkun dyralyfsins
hja kottum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid getur hugsanlega valdid alvarlegri ertingu i augum. Pad getur borist i augu fyrir slysni ef
hundurinn hristir h6fudid medan 4 gjof dyralyfsins stendur eda fyrst 4 eftir. Til a0 fordast slika ahaettu
fyrir eigandann er radlagt ad dyraleeknir gefi dyralyfid eda hafi umsjon med gjof pess. Naudsynlegt er
a0 viohafa videigandi radstafanir til ad fordast ad dyralyfid berist i augu (t.d. nota 6ryggisgleraugu vid
gjof dyralyfsins, nudda hlustina vel eftir gjof til ad tryggja gdda dreifingu dyralyfsins og halda
hundinum kyrrum eftir gjof dyralyfsins). Ef dyralyfid berst 1 augu fyrir slysni 4 ad skola augun vel



med vatni i 10 til 15 minatur. Ef einkenni koma fram skal leita til leeknis og syna honum fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

b6 rannsoknir hafi ekki bent til pess ad dyralyfio sé ertandi fyrir hid 4 ad fordast ad pad berist & hud.
Ef dyralyfid berst 4 hiid 4 ad pvo hudsvadid sem pad barst & vandlega med vatni.

Getur veri0 skadlegt eftir inntoku. Fordast 4 a0 taka dyralyfid inn, p.m.t. snertingu handa vid munn. Ef
dyralyfio er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbtdir
dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur orsjaldan verio tilkynnt um heyrnarleysi eda skerta heyrn hja
hundum, einkum eldri dyrum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verio tilkynnt um gelt,
hofuodhristing og verk par sem lyfid var borid 4. Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid
tilkynnt um 6samhefdar hreyfingar, kvilla i innra eyra, augntin, uppkost, horundsroda par sem lyfid
var borid 4, ofvirkni, lystarleysi og bélgu par sem lyfid var borid 4 og augnkvilla (svo sem ertingu i
auga, hvarmakrampa, tarubolgu, sar & hornhimnu og gleeru- og tarusigg).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 faerri 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 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 faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof. Ekki ma nota
dyralyfido 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 dhrifum dyralyfsins & frjdsemi hja hundum. Dyralyfid mé ekki
gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika vid lausnir sem notadar eru til ad hreinsa eyru, adrar en
saltvatn.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i eyru.
Stok meodfero.

Raolagour skammtur er 1 stakskammtailat (p.e. 1 ml af lausn) 1 hvert sykt eyra.
Verid getur ad klinisk svorun komi ekki fram til fulls fyrr en 28 dogum eftir gjof dyralyfsins.

Hristid vel i 5 sekindur fyrir notkun.

Hreinsid og purrkid hlustina adur en dyralyfio er gefid.

Haldid stakskammtailatinu uppréttu og fjarlaegid tappann.

Notid efri enda tappans til a0 rjufa innsiglio og fjarleegio sidan tappann af stakskammtailatinu.
Skrafid sttinn, sem notadur er til ad gefa dyralyfio, a stakskammtailatid.

Stingid stitnum 1 hlust sykta eyrans og kreistid allt innihaldid inn 1 eyrad.

Nuddio rot eyrans varlega i 30 sekundur til ad lausnin dreifist um pad. Skordid héfud hundsins i
2 minatur til ad koma i veg fyrir ad hann hristi pad.



. / 4 ),.U’
Vi s o ¥
L ]

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur), ef porf krefur

Gjof dyralyfsins i eyru i skommtum sem namu allt a0 fimmfoldum radlogoum skommtum, & tveggja
vikna fresti, alls prisvar sinnum, poldist yfirleitt vel.

Helstu ahrif voru i samrami vid pad sem sést eftir gjof sykurstera; medal sértakra verkana voru
baeling 4 svorun nyrnahettubarkar vid 6rvun med ACTH, minnkud pyngd nyrnahettna og ryrnun
nyrnahettubarkar, minnkadur heildarfjoldi eitilfrumna og raudkyrninga, aukinn heildarfjoldi
daufkyrninga, aukin lifrarpyngd asamt steekkun lifrarfrumna og breytingum 4 umfrymi peirra og
minnkud pyngd hostarkirtils (thymus). Medal annarra verkana sem hugsanlega tengdust medferdinni
voru vegar breytingar 4 gildum aspartat aminotransferasa (ASAT), heildarproteins, kolesterols,
olifraens fosfors, kreatinins og kalsiums. Eftir prjar vikulegar gjafir skammta sem namu allt ad
fimmfoldum radlogdum skommtum olli dyralyfid vegum hérundsroda (erythema) i 60ru eda badum
eyrum, sem gekk til baka innan 48 klukkustunda.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Eyrnalyf/barksterar og sykingalyf i blondu.
ATCvet flokkur: QS02CA91.

5.1 Lyfhrif

Dyralyfid er samsett Gr premur virkum efnum (barkstera, sveppalyfi og syklalyfi).

Mometason furdat er 6flugur barksteri. Eins og adrir barksterar vinnur hann gegn bolgu og klada.
Terbinafin hydréklorio er allylamin med mikla sveppadrepandi virkni. Pad hamlar sértaekt fyrstu
skrefin i myndun ergosterols, sem er naudsynlegur pattur i frumuhimnu gersveppa og sveppa, p.m.t.
Malassezia pachydermatis (MICy er 1 pg/ml). Terbinafin hydroklorid verkar 4 annan hatt en
azolsveppalyf og pvi er ekki um neitt krossonaemi vid azdlsveppalyf a0 reeda. Tilkynnt hefur verid um
minnkad nemi fyrir terbinafini in vitro 1 stofnum af Malassezia pachydermatis sem mynda
lifverufilmur (biofilms).

Florfenikol er bakteriuhemjandi syklalyf, sem verkar med pvi ad hindra préteinmyndun med pvi ad
bindast vid og verka a 50S undireiningu bakteriuribosoma. bad verkar medal annars 4 Gram-jakvadar
og Gram-neikvedar bakteriur, p.m.t. Staphylococcus pseudintermedius (MICog er 2 pug/ml). In vitro
virkni florfenikols gagnvart Pseudomonas spp. er litil (MICoo >128 pg/ml).

Medal gena fyrir oneemi gegn florfenikoli hja stafylokokkum eru cfi og fexA. Cfi breytir RNA i
bindiseti dyralyfsins (veldur minnkadri saekni 1 kloramfenikol, florfenikol og klindamycin) og getur cfi
genid verid til stadar 1 plasmidum og 60rum flytjanlegum erfdapattum. FexA skrair fyrir himnutengt
utflaediskerfi (hefur ahrif 4 Gtfladi baedi florfenikols og kldramfenikols) og er ad finna baedi a
litningum og i plasmidum.



5.2 Lyfjahvorf

Altekt frasog virku efnanna priggja var metio eftir staka gjof peirra saman 1 hlust hja heilbrigdum
beagle hundum. Medalgildi hamarkspéttni i plasma (Cmax) voru lag; 1,73 ng/ml af florfenikoli,
0,35 ng/ml af mometason farodati og 7,83 ng/ml af terbinafin hydrokloridi og var timi par til
hamarksgildi nadust (tmax) 24 klst fyrir florfenikol, 0,5 klst fyrir mémetason furdat og 20 klst fyrir
terbinafin hydroklorid, fra pvi a0 skammtur var gefinn.

begar lyf eru notud stadbundid radst frasog peirra yfir hud af ymsum pattum, p.m.t. hve heil hidin er.
Bolga getur aukid frasog dyralyfja gegnum hudina vid ytra op hlustarinnar.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylen karbonat

Propylen glykol

Etanol (96%)

Macrogol 8000

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 18 manudir
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Innsiglud stakskammtatipa sem inniheldur 1 ml af lausn, med tappa tr polypropyleni og sérstokum
stut ur LDPE til ad gefa lyfid med, pokkud i gegnseeja pynnupakkningu ur plasti.

Oskjur sem innihalda 1, 2, 10 eda 20 pynnur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal énotudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland



8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/19/246/001 (2 tipur)
EU/2/19/246/002 (10 tapur)

EU/2/19/246/003 (20 tapur)
EU/2/19/246/004 (1 tipa)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. desember 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Dyraleknir 4 ad gefa lyfid eda hafa umsjon med gjof pess.


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 abyreir fyrir lokasampykkt

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI IIT

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

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Neptra eyrnadropar, lausn fyrir hunda
terbinafin hydroklorid, florfenikol, mometason fardat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 skammtur (1 ml): 16,7 mg af terbinafin hydrokloridi, 16,7 mg af florfenikoli, 2,2 mg af mémetason
fardati

3. LYFJAFORM

Eyrnadropar, lausn.

4. PAKKNINGASTARD

1 tapa

2 tapur
10 tapur
20 tapur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i eyru. Stok medferd.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt. Dyraleknir 4 ad gefa lyfid eda hafa umsjon med gjof pess.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/246/001 (2 thpur)
EU/2/19/246/002 (10 tipur)
EU/2/19/246/003 (20 tapur)
EU/2/19/246/004 (1 tipa)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

Neptra eyrnadropar fyrir hunda

¢ \

Terbinafinum, florfenicolum, mometasonum (Latin)

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

16,7 mg af terbinafin hydrokloridi, 16,7 mg af florfenikoli, 2,2 mg af mometason furdati

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i eyru

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Stakskammtailat

| 1. HEITI DYRALYFS

Neptra eyrnadropar fyrir hunda

¢

terbinafinum, florfenicolum, mometasonum (Latin)

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

16,7 mg af terbinafin hydrokloridi, 16,7 mg af florfenikoli, 2,2 mg af mometason furdati

3. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i eyru

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
(Visad er 4 mynd af hundi i kafla 1).
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Neptra eyrnadropar, lausn fyrir hunda

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

Markadsleyfishafi:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Neptra eyrnadropar, lausn fyrir hunda

florfenikol/terbinafin hydroklorid/mometason furoat

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 skammtur (1 ml) inniheldur: 16,7 mg af flérfenikoli, 16,7 mg af terbinafin hydrokloridi (jafngildir
14,9 mg af terbinafin basa) og 2,2 mg af moémetason furdati.

Teer, litlaus eda gulleitur, litillega seigfljotandi vokvi.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar vid bradri ytri eyrnabolgu hja hundum eda bradri versnun endurtekinnar eyrnabolgu
vegna blandadra sykinga af voldum bakteriustofna sem eru nemir fyrir florfenikoli (Staphylococcus
pseudintermedius) eda sveppa sem eru namir fyrir terbinafini (Malassezia pachydermatis).

5.  FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, 66rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

Notid ekki ef hljodhimnan er rofin.

Notid ekki handa hundum med ttbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs.

Notid ekki handa hvolpafullum tikum eda dyrum sem notud eru til undaneldis.

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um heyrnarleysi eda skerta heyrn hja
hundum, einkum eldri dyrum. Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um gelt,
hofudhristing og verk par sem lyfid var borid a. Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid
tilkynnt um 6samhafdar hreyfingar, kvilla i innra eyra, augntin, uppkost, hrundsroda par sem lyfid
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var borid 4, ofvirkni, lystarleysi og bolgu par sem lyfid var borid 4 og augnkvilla (svo sem ertingu i
auga, hvarmakrampa, tarubolgu, sar & hornhimnu og gleeru- og tarusigg).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

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

Til notkunar i eyru.
Stok medferd.

Réolagour skammtur er 1 stakskammtailat (p.e. 1 ml af lausn) 1 hvert sykt eyra.
Verid getur ad klinisk svorun komi ekki fram til fulls fyrr en 28 dogum eftir gjof dyralyfsins.

Hristid vel i 5 sekandur fyrir notkun.

Haldid stakskammtailatinu uppréttu og fjarlegid tappann.

Noti0 efri enda tappans til a0 rjufa innsiglid og fjarleegid sidan tappann af stakskammtailatinu.
Skrufid statinn, sem notadur er til ad gefa dyralyfid, a stakskammtailatio.

Stingid stitnum 1 hlust sykta eyrans og kreistid allt innihaldid inn i eyrad.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hreinsid hlustina med saltvatni og purrkio hana adur en dyralyfio er gefid.
Nuddid rot eyrans varlega 1 30 sekundur eftir ad lyfid hefur verid gefid, til ad lausnin dreifist um pad.
Skordid hofud hundsins 1 2 minutur til ad koma 1 veg fyrir ad hann hristi pad.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og merkimidanum &
eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft fylgikvilli annarra kvilla. Hja dyrum med sé6gu um
endurtekna ytri eyrnabolgu parf ad taka a undirliggjandi astaedum kvillans, svo sem ofnaemi eda 16gun
eyrans, til ad fordast ad medferd med dyralyfjum verdi arangurslitil.

Vid eyrnabolgu af voldum snikjudyra 4 ad beita videigandi mitlacydandi medfero.

Hreinsa & eyru a0ur en lyfid er gefid. Raolagt er ad hreinsa eyrad ekki aftur fyrr en 28 dogum eftir gjof
dyralyfsins. I kliniskum rannsoknum var eingdngu saltvatn notad til hreinsunar 4 eyrum adur en
meodferd hofst meod dyralyfinu.

betta samsetta lyf er atlad til medferdar bradrar eyrnabolgu ef synt hefur verid fram 4 blandada
sykingu af voldum Staphylococcus pseudintermedius stofna sem eru naemir fyrir florfenikoli og
Malassezia pachydermatis stofna sem eru nemir fyrir terbinafini.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid notkun handa hundum yngri en 3 manada. Oryggi
hja marktegund var ekki rannsakad hja hundum léttari en 4 kg. Engar aukaverkanir komu p6 fram i
vettvangsrannsoknum a hundum 1éttari en 4 kg.

Adur en dyralyfid er gefid 4 ad skoda hlustina vandlega til ad ganga tr skugga um ad hljodhimnan sé
ekki rofin.

Meta a hundinn aftur ef vart verdur vid heyrnarskerdingu eda merki um truflun a jafnveegisskyni koma
fram medan 4 medferd stendur.

Eftir gjof lyfsins getur ordid vart vid ad eyru séu blaut eda teer vokvi renni frd peim, en pad tengist
ekki kvillanum.

Avalt skal, ef mogulegt er, byggja notkun dyralyfsins 4 greiningu sykingarvalda og nzmisprofum.
Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en samkvemt leidbeiningum 1 fylgisedlinum getur aukid algengi
bakteria sem eru 6naemar fyrir florfenikoli og sveppa sem eru 6naemir fyrir terbinafini og getur dregid
ur virkni medferdar med 60rum syklalyfjum og sveppalyfjum.

f rannséknum 4 poli sast minnkud péttni kortisols eftir gjof lyfsins (fyrir og eftir 6rvun med ACTH),
sem bendir til pess ad mometason furdat frasogist og berist 1 blooras. Helstu nidurstodur sem saust
eftir gjof eins skammts voru skert svorun nyrnahettubarkar vid 6rvun med ACTH, minni heildarfjoldi
eitilfrumna og raudkyrninga (eosinophiles) og minnkud pyngd nyrnahettna. bekkt er ad langvarandi og
mikil stadbundin notkun barkstera veldur alteekum ahrifum, p.m.t. blingu a starfsemi nyrnahettna.
Ef fram kemur ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefnanna 4 ad pvo eyrad vandlega. Fordast a frekari
medferd med barksterum.

Geeta skal varudar vid notkun handa hundum med stadfesta innkirtlakvilla eda grun um slikt (t.d.
sykursyki, van- eda ofstarfsemi skjaldkirtils o.s.frv.).

Geeta skal varadar til ad koma i veg fyrir ad dyralyfid berist i augu hundsins sem verid er ad
meodhondla, t.d. med pvi ad skorda hofud hans svo hann geti ekki hrist pad (sja ,,Leiobeiningar um
rétta lyfjagjof). Ef dyralyfid berst i augu 4 ad skola pau med miklu vatni.
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Ekki hefur verio lagt mat a 6ryggi og verkun dyralyfsins hja kottum. Eftirlit eftir markadssetningu
synir ad vid notkun hja kéttum getur ordid vart vid taugafraedileg teikn (p.m.t. 6samhafdar hreyfingar,
Horners-heilkenni asamt framskagandi blikhimnu, 1j0sopsprenging, missteerd ljosopa), kvilla 1 innra
eyra (hofudhristingur) og altaek teikn (lystarleysi og svefnhofgi). bvi skal fordast notkun dyralyfsins
hja koéttum.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur hugsanlega valdid alvarlegri ertingu i augum. Pad getur borist i augu fyrir slysni ef
hundurinn hristir h6fudid medan 4 gjof dyralyfsins stendur eda fyrst a eftir. Til a0 fordast slika ahaettu
fyrir eigandann er radlagt ad dyraleeknir gefi dyralyfid eda hafi umsjon med gjof pess. Naudsynlegt er
a0 viohafa videigandi radstafanir til ad fordast ad dyralyfid berist i augu (t.d. nota 6ryggisgleraugu vid
gjof dyralyfsins, nudda hlustina vel eftir gjof til ad tryggja goda dreifingu dyralyfsins og skorda
hundinn eftir gj6f dyralyfsins). Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun vel med vatni 1
10 til 15 minatur. Ef einkenni koma fram skal leita til leeknis og syna honum fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

b6 rannsoknir hafi ekki bent til pess ad dyralyfid sé ertandi fyrir htd 4 ad fordast ad pad berist 4 hao.
Ef dyralyfid berst 4 hi0 & ad pvo hlidsvedid sem pad barst 4 vandlega med vatni.

Getur veri0 skadlegt eftir inntoku. Fordast 4 a0 taka dyralyfio inn, p.m.t. snertingu handa vid munn. Ef
dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Ekki ma nota
dyralyfido 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & ahrifum dyralyfsins & frjosemi hjé hundum. Dyralyfid ma ekki
gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.

Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika vio lausnir sem notadar eru til ad hreinsa eyru, adrar en
saltvatn.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Gjof dyralyfsins i eyru i skommtum sem namu allt ad fimmfoldum radlogdum skommtum, & tveggja
vikna fresti, alls prisvar sinnum, poldist yfirleitt vel.

Helstu ahrif voru i samraemi vid pad sem sést eftir gjof sykurstera; medal sérteekra verkana voru
baeling 4 svérun nyrnahettubarkar vid 6rvun med ACTH, minnkud pyngd nyrnahettna og ryrnun
nyrnahettubarkar, minnkadur heildarfjoldi eitilfrumna og raudkyrninga, aukinn heildarfjoldi
daufkyrninga, aukin lifrarpyngd asamt steekkun lifrarfrumna og breytingum 4 umfrymi peirra og
minnkud pyngd hostarkirtils (thymus). Medal annarra verkana sem hugsanlega tengdust medferdinni
voru vagar breytingar a gildum aspartat aminoétransferasa (ASAT), heildarpréteins, kolesterols,
olifreens fosfors, kreatinins og kalsiums. Eftir prjar vikulegar gjafir skammta sem namu allt ad
fimmfoldum radlogdum skommtum olli dyralyfid vegum hoérundsroda (erythema) i 60ru eda badum
eyrum, sem gekk til baka innan 48 klukkustunda.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir: 1, 2, 10 eda 20 tapur. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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