VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Flukiver Combi 50 mg/ml + 75 mg/ml vet. mixtura, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Closantel (sem closantelnatrium tvihydrat) 50 mg
Mebendazol 75 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Propylenglykol

Orkristalladur selluldsi og natriumkroskarmelldsi

Hypromellosi

Natriumlaurylsulfat

Simetikonfleyti 30%

Hreinsad vatn
Hyvit til ]josleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og 16mb.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til medferdar 4 blondudum snikjudyrasykingum par sem medferd med badum virku efnunum er
naudsynleg.

Flatormar

Lifraragda:
Fasciola hepatica (fullproska + 5-8 vikna-ofullproska)

Pradormar

Pradormar i meltingarvegi

Haemonchus contortus (fullproska, 6fullproska, dvalalirfur og benzimidazélum 6nemir stofnar)
Bunostomum sp. (fullproska)

Chabertia ovina (fullproska + 6fullproska)
Oesophagostomum spp. (fullproska)

Capillaria spp. (fullproska)

Cooperia spp. (fullproska)

Nematodirus spp. (fullproska + o6fullproska)
Teladorsagia circumcincta (fullproska + 6fullproska)
Trichostrongylus axei (fullproska)

Trichostrongylus colubriformis (fullproska + 6fullproska)
Trichostrongylus vitrinus (fullproska)




Lungnaormar
Dictyocaulus filaria (fullproska + 6fullproska)

Bandormar
Avitellina spp.
Moniezia spp.

Liofetlur
Oestrus ovis (lirfur i nefholi (nasal bot)) 1., 2. og 3. lirfustig

3.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

Gzetid pess ad fordast eftirfarandi verklag par sem pad eykur haettu 4 myndun 6nemis og geti ad

lokum leitt til arangurslausrar medferdar:

o Of tid og endurtekin notkun ormalyfja ur sama flokki a 16ngu timabili.

. Vanskommtun sem getur verid vegna vanmats a likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda
vanstillingu 4 skdmmtunartaekinu.

Grun um kliniskt 6neemi gegn ormalyfjum skal rannsaka nanar med videigandi profum (t.d. prof a
leekkun eggjatolu 1 saur). Pegar titkoma Ur profi (profum) bendir eindregio til 6nemis gegn akvednu
ormalyfi skal nota ormalyf sem tilheyra 6drum lyfjaflokki og hafa frabrugdinn verkunarhatt.

Onzmi gegn benzimidazélum hefur verid skrad fyrir Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia,
Chabertia ovina, Nematodirus tegundum og Trichostrongylus tegundum { litlum jorturdyrum i 61lum
16ndum Evrépusambandinsins. Onami gegn closanteli hefur ekki verid skrad i londum
Evrépusambandsins.

bvi skal a0 byggja notkun lyfsins 4 stadbundnum (landsvadi, bujord) faraldsfredilegum upplysingum
um na&mni pradorma og radleggingum um hvernig eigi ad takmarka frekari myndun 6namis gegn
ormalyfjum.

Til ad minnka heettu 4 6nzemi gegn ormalyfjum skal radfeera sig vid dyraleekni vardandi skammta lyfsins.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Gefa skal dyralyfio varlega med inngjafardeelu. Gaetid varudar til ad fordast meidsli i munni eda koki
vid gjof lyfsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist snertingu vid hud eda slimhad. bvoid strax slettur af hudinni.

bvoid hendur og 6varda hud fyrir mat og eftir vinnu.

Farid strax ur fétum sem hafa mengast af lyfinu.

Fordist snertingu vid augun. Berist lyfio i augu fyrir slysni skal tafarlaust skola pad med miklu vatni
og leita rada hja lekni ef porf krefur.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Mebendazol og closantel hafa hugsanlega eiturahrif & lifverur i tadi. Til ad takmarka ahrif peirra 4
lifriki 1 tadi skal adeins gefa markvissa hopmedferd 4 haustin ad loknu flugnatimabili eda snemma a
vorin. Auk pess er melt med ad setja saudfé og 16mb ekki 4 tun fyrr en sjo dogum eftir medferd.




3.6 Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Dyralyfid ma nota vid mjoélkurgjof en pad ma ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjoélkin nytt til
manneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Hristid fyrir notkun. Snuid ilatinu vid minnst 10 sinnum fyrir notkun.

Radlagdur skammtur er 10 mg/kg likamspunga af closanteli + 15 mg/kg likamspunga af mebendazoli.
betta samsvarar 1 ml fyrir hver 5 kg likamspunga.

Dyralyfid skal gefid med inngjafardeelu.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hzagt er til pess ad tryggja réttan skammt; athuga skal
nakvaemni skammtatakisins.

Ef meodhondla & hépdyr frekar en hvert dyr fyrir sig, skal flokka pau i hopa eftir likamspyngd og gefa
peim skammta samkvamt pvi til ad fordast van- eda ofskdommtun.

Dyralaknirinn skal radleggja um videigandi skammtadetlun og bustjornarlegar radstafanir til ad na
naegilegri stjorn 4 snikjudyrum, baedi fyrir 6gdu- og pradormasykingum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Einkenni bradrar ofskdommtunar closantels eru skert sjon eda blinda, lystarleysi, skerding a
samhafingu og almennur slappleiki.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 65 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa 4m sem gefa af sér mjolk til manneldis, petta gildir

einnig 4 purra timabilinu.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum am 1 ari fyrir fyrsta burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.



4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QP52AC59
4.2  Lyfhrif

Dyralyfid er samsetning af salicylanilidinu closanteli og benzimidazélinu mebendazoli. Closantel er
mjog virkt gegn lifrardgdum, blodsjigandi pradormum og lirfustigum nokkurra lidfeetla. Mebendazol
er mjog virkt gegn parmapradormum, lungnaormum og bandormum.

Verkunarhattur:

Closantel veldur aftengingu vid fosférun hvatbera med oxun sem leidir til hodmlunar & ATP-myndun.
betta veldur mikilli breytingu i orkuefnaskiptum sem ad lokum leidir til dauda snikjudyrsins.
Mebendazol hefur sérstaka ormaeydandi virkni vegna sérteekrar milliverkunar vid orpiplukerfi i
frasogsfrumum, sem leidir til oafturkraefrar, sundrandi eydileggingar og dauda ormsins.

4.3 Lyfjahvorf

Closantel frasogast hratt i bl6draskerfio eftir inntoku og hamarks plasmapéttni naest 24-48 klst. eftir
lyfjagjof. Closantel er meira en 99% bundid albamini i plasma. betta leidir til pess ad dreifing til vefja
er mjog litil. A0 medaltali er péttni 1 vefjum 15 sinnum leegri en i plasma. Helmingunartimi brotthvarfs
ur plasma og vef er 2 til 3 vikur. Umbrot eru engin og utskilnadur verdur adallega med galli.
Utskilnadur med pvagi er éverulegur.

Mebendazol leysist illa upp i vatni sem leidir til haegrar sundrunar og litils frasogs. betta synir sig med
miklum utskilnadi af 6breyttu lyfinu med saur. bPad orlitla magn sem frasogast er nerri algjorlega
umbrotid vid fyrstu umferd um lifur sem felur i sér hydrolysu carbamats og afoxun ketons.
Umbrotsefni eru tengd gliktronidi og skiljast ut med galli og pvagi. bvagutskilnadur er mjog litill og
samanstendur narri eingéngu af umbrotsefnum.

Lyfjahvorf virku innihaldsefnanna breytast ekki pegar pau eru notud i samsetningu.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 ar

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

flat: Hapéttni polyetylen glos med 1, 2,5 og 5 litrum
Lok: Hapéttni polyetylen skrafulok.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.



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

Ekki menga tjarnir, vatnsfarveg eda skurdi med lyfinu eda notudum ilatum.
Fargid notudum ilatum 4 6ruggan hatt.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKABDSLEYFISNUMER

1S/2/009/006/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. névember 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. januar 2015.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

16. januar 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

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




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITI DYRALYFS

Flukiver Combi 50 mg/ml + 75 mg/ml vet. mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

50 mg closantel (sem closantelnatrium tvihydrat), 75 mg mebendazdl

3. PAKKNINGASTZARD

11
2,51

4. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og 16mb.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

Hristid vel fyrir notkun.

Snuid ilatinu vid minnst 10 sinnum fyrir notkun.
Gefi0 um munn i fljétandi formi.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Kjot og innmatur: 65 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa &m sem gefa af sér mjolk til manneldis, petta gildir
einnig 4 purra timabilinu.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum am 1 ari fyrir fyrsta burd, ef nyta skal mjélkina til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri pakkning hefur verid rofin: 3 manudir
Rofna pakkningu skal nota fyrir:...



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/009/006/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimioi

| 1.  HEITI DYRALYFS

Flukiver Combi 50 mg/ml + 75 mg/ml vet. mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

50 mg closantel (sem closantelnatrium tvihydrat), 75 mg mebendazol

3. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og 16mb.

4. I[KOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 65 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa am sem gefa af sér mjolk til manneldis, petta gildir
einnig a purra timabilinu.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum am 1 ari fyrir fyrsta burd, ef nyta skal mjolkina til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri pakkning hefur verio rofin: 3 manudir
Rofna pakkningu skal nota fyrir:...

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM - SAMSETT
ALETRUN OG FYLGISEDILL

Merkimidi framan og aftan 4 glasi

1. HEITI DYRALYFS

Flukiver Combi 50 mg/ml + 75 mg/ml vet. mixtara, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
50 mg closantel (sem closantelnatrium tvihydrat)
75 mg mebendazol

Hyvit til ljosleit dreifa.

3. PAKKNINGASTARD

11
2,51
51

4. MARKDYRATEGUNDIR

Saudfé og 16mb.

5.  ABENDINGAR

Abendingar fyrir notkun

Til meodferdar a blondudum snikjudyrasykingum par sem medferd med badum virku efnunum er
naudsynleg:

Flatormar

Lifraragoa:
Fasciola hepatica (fullproska + 5-8 vikna-ofullproska)

Pradormar

bradormar i meltingarvegi

Haemonchus contortus (fullproska, 6fullproska, dvalalirfur og benzimidazélum 6ngemir stofnar)
Bunostomum sp. (fullproska)

Chabertia ovina (fullproska + 6fullproska)

Oesophagostomum spp. (fullproska)

Capillaria spp. (fullproska)

Cooperia spp. (fullproska)

Nematodirus spp. (fullproska + o6fullproska)
Teladorsagia circumcincta (fullproska + 6fullproska)
Trichostrongylus axei (fullproska)
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Trichostrongylus colubriformis (fullproska + 6fullproska)
Trichostrongylus vitrinus (fullproska)

Lungnaormar
Dictyocaulus filaria (fullproska + 6fullproska)

Bandormar
Avitellina spp.
Moniezia spp.

Liofeetlur
Oestrus ovis (lirfur i netholi (nasal bot)) 1., 2. og 3. lirfustig

6. FRABENDINGAR

Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

7. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord

Gzetid pess ad fordast eftirfarandi verklag par sem pad eykur haettu 4 myndun 6nemis og geti ad

lokum leitt til arangurslausrar medferdar:

o Of tid og endurtekin notkun ormalyfja ur sama flokki a 16ngu timabili.

o Vanskdmmtun sem getur verid vegna vanmats a likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda
vanstillingu 4 skdmmtunartaekinu.

Grun um kliniskt 6neemi gegn ormalyfjum skal rannsaka nanar med videigandi profum (t.d. prof a
leekkun eggjatolu 1 saur). Pegar itkoma 1r profi (profum) bendir eindregio til 6nemis gegn akvednu
ormalyfi skal nota ormalyf sem tilheyra 6drum lyfjaflokki og hafa frabrugdinn verkunarhatt.

Onzmi gegn benzimidazélum hefur verid skrad fyrir Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia,
Chabertia ovina, Nematodirus tegundum og Trichostrongylus tegundum i litlum jorturdyrum i 61lum
16ndum Evrépusambandinsins. Onami gegn closanteli hefur ekki verid skrad i londum
Evrépusambandsins.

bvi skal a0 byggja notkun lyfsins 4 stadbundnum (landsvadi, bujord) faraldsfredilegum upplysingum
um na&mni pradorma og radleggingum um hvernig eigi ad takmarka frekari myndun 6namis gegn
ormalyfjum.

Til ad minnka heettu 4 6nzemi gegn ormalyfjum skal radfeera sig vid dyraleekni vardandi skammta lyfsins.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hji markdyrategundunum:
Gefa skal dyralyfid varlega me0 inngjafardeelu. Geetid varadar til ad fordast meidsli i munni eda koki
vid gjof lyfsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist snertingu vid hud eda slimhud. Pvoid strax slettur af hudinni.

bvoid hendur og dvarda hud fyrir mat og eftir vinnu.

Farid strax ur fotum sem hafa mengast af lyfinu.

Fordist snertingu vid augun. Berist lyfid i augu fyrir slysni skal tafarlaust skola pad med miklu vatni
og leita rada hja laekni ef porf krefur.
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Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Mebendazol og closantel hafa hugsanlega eiturahrif 4 lifverur i tadi. Til ad takmarka ahrif peirra 4
lifriki i tadi skal adeins gefa markvissa hopmedferd a haustin ad loknu flugnatimabili eda snemma &
vorin. Auk pess er melt med ad setja saudfé og 10mb ekki 4 tin fyrr en sjo dogum eftir medferd.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Dyralyfid ma nota vid mjolkurgjof en pad ma ekki gefa mjolkandi dyrum s€ mjolkin nytt til
manneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Einkenni bradrar ofskommtunar closantels er skert sjon eda blinda, lystarleysi, skerding 4 samhafingu
og almennur slappleiki.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

| 8. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir:
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

9. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIPIR OG APFERP VID
LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Raodlagdur skammtur er 10 mg/kg likamspunga af closanteli + 15 mg/kg likamspunga af mebendazdli.
betta samsvarar 1 ml fyrir hver 5 kg likamspunga.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heagt er til pess ad tryggja réttan skammt; athuga skal
nakvemni skammtataekisins.

Ef medhondla 4 hopdyr frekar en hvert dyr fyrir sig, skal flokka pau 1 hopa eftir likamspyngd og gefa
peim skammta samkvamt pvi til ad fordast van- eda ofskdommtun.

Dyralaknirinn skal radleggja um videigandi skammtadeetlun og bustjornarlegar radstafanir til ad na
naegilegri stjorn 4 snikjudyrum, baedi fyrir 6gdu- og pradormasykingum.

10. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Hristid vel fyrir notkun. Snuid ilatinu vid minnst 10 sinnum fyrir notkun.
Dyralyfid skal gefid med inngjafardeelu.
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11. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 65 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa am sem gefa af sér mjolk til manneldis, petta gildir
einnig a purra timabilinu. Dyralyfid ma ekki gefa fengnum am 1 ari fyrir fyrsta burd, ef nyta skal
mjolkina til manneldis.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og umbtdunum 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR

Sérstakar varidarreglur vegna féorgunar

Ekki menga tjarnir, vatnsfarveg eda skurdi med lyfinu eda notudum ilatum.
Fargid notudum ilatum & 6ruggan hatt.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

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.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

14. FLOKKUN DYRALYFSINS

Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

15. MARKADPSLEYFISNUMER OG PAKKNINGASTARDIR

Pakkningastaerodir

flat: Hapéttni polyetylen glos med 1, 2,5 og 5 litrum
Lok: Hapéttni polyetylen skrafulok.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

16. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR ALETRUNAR
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Dagsetning sidustu endurskodunar aletrunar

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

17. TENGILIDAUPPLYSINGAR

Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germany

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Lusomedicamenta Sociedad Tecnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso , n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

| 18. APRAR UPPLYSINGAR

| 19. VARNADPARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 20. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri pakkning hefur verio rofin: 3 manudir
Rofna pakkningu skal nota fyrir:...

| 21. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Flukiver Combi 50 mg/ml + 75 mg/ml vet. mixtira, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Closantel (sem closantelnatrium tvihydrat) 50 mg
Mebendazol 75 mg

Hyvit til Ijésleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Saudfé og 16mb.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar & blondudum snikjudyrasykingum par sem medferd med badum virku efnunum er
naudsynleg.

Flatormar

Lifraragda:
Fasciola hepatica (fullproska + 5-8 vikna-ofullproska)

bPradormar

bradormar i meltingarvegi

Haemonchus contortus (fullproska, 6fullproska, dvalalirfur og benzimidazélum dnemir stofnar)
Bunostomum sp. (fullproska)

Chabertia ovina (fullproska + 6fullproska)

Oesophagostomum spp. (fullproska)

Capillaria spp. (fullproska)

Cooperia spp. (fullproska)

Nematodirus spp. (fullproska + o6fullproska)
Teladorsagia circumcincta (fullproska + o6fullproska)
Trichostrongylus axei (fullproska)

Trichostrongylus colubriformis (fullproska + 6fullproska)
Trichostrongylus vitrinus (fullproska)

Lungnaormar
Dictyocaulus filaria (fullproska + 6fullproska)

Bandormar
Avitellina spp.
Moniezia spp.

Liofeetlur
Oestrus ovis (lirfur i netholi (nasal bot)) 1., 2. og 3. lirfustig
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5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Gzetid pess ad fordast eftirfarandi verklag par sem pad eykur haettu 4 myndun 6nemis og geti ad

lokum leitt til arangurslausrar medferdar:

o Of tid og endurtekin notkun ormalyfja ur sama flokki a 16ngu timabili.

o Vanskdmmtun sem getur verid vegna vanmats a likamspyngd, rangri gjof lyfsins eda
vanstillingu 4 skdmmtunartaekinu.

Grun um kliniskt 6neemi gegn ormalyfjum skal rannsaka nanar med videigandi profum (t.d. prof a
leekkun ormaeggjatdlu 1 saur). Pegar ttkoma ur profi (profum) bendir eindregid til Onemis gegn
akveonu ormalyfi skal nota ormalyf sem tilheyra 6drum lyfjaflokki og hafa frabrugdinn verkunarhatt.
Onzmi gegn benzimidazélum hefur verid skrad fyrir Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia,
Chabertia ovina, Nematodirus tegundum og Trichostrongylus, tegundum i litlu jorturdyrum i 6llum
16ndum Evrépusambandsins. Onami gegn closanteli hefur ekki verid skrad i 16ndum
Evrépusambandsins.

bvi skal byggja notkun lyfsins 4 stadbundnum (landsvadi, bujord) faraldsfreedilegum upplysingum um
namni pradorma og radleggingum um hvernig eigi ad takmarka frekari myndun 6namis gegn
ormalyfjum.

Til ad minnka heettu 4 6nzemi gegn ormalyfjum skal radfeera sig vid dyraleekni vardandi skammta lyfsins.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:
Gefa skal dyralyfid varlega med inngjafardeelu. Geetid vartdar til ad fordist meidsli i munni eda koki
vid gjof lyfsins. Ekki ma gefa meira en tilgreindan skammt.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordist snertingu vid hud eda slimhud. Pvoid strax slettur af hudinni.

bvoid hendur og dvarda hud fyrir mat og eftir vinnu.

Farid strax ur fotum sem hafa mengast af lyfinu.

Fordist snertingu vid augun. Berist lyfid i augu fyrir slysni skal tafarlaust skola pad med miklu vatni
og leita rada hja leekni ef porf krefur.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

Mebendazol og closantel hafa hugsanlega eiturahrif a lifverur i tadi. Til ad takmarka ahrif peirra &
lifriki i tadi skal adeins gefa markvissa hopmedferd 4 haustin ad loknu flugnatimabili eda snemma &
vorin. Auk pess er melt med ad setja saudfé og 16mb ekki & tin fyrr en sj6 dogum eftir medferd.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.
Lyfid ma nota vid mjolkurgjof en pad ma ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdommtun:
Einkenni bradrar ofskdmmtunar closantels er skert sjon eda blinda, lystarleysi, skerding a samhafingu
og almennur slappleiki.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.
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7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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

Til inntoku.

Raolagour skammtur er 10 mg/kg likamspunga af closanteli + 15 mg/kg likamspunga af mebendazoli.
betta samsvarar 1 ml fyrir hver 5 kg likamspunga.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt; athuga skal
nakvamni skammtatakisins.

Ef meohondla & hopdyr frekar en hvert dyr fyrir sig, skal flokka pau 1 hopa eftir likamspyngd og gefa
peim skammta samkveaemt pvi til ad fordast van- eda ofskdommtun.

Dyralaknirinn skal radleggja um videigandi skammtadeetlun og bustjornarlegar radstafanir til ad na
naegilegri stjorn 4 snikjudyrum, baedi fyrir 6gdu- og pradormasykingum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid fyrir notkun. Snuid ilatinu vid minnst 10 sinnum fyrir notkun.

Flukiver Combi vet. skal gefid med inngjafardeelu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 65 dagar.

Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa am sem gefa af sér mjolk til manneldis, petta
gildir einnig 4 purra timabilinu. Dyralyfid ma ekki gefa fengnum am 1 ari fyrir fyrsta burd, ef nyta skal
mjo6lkina til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og umbudunum 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 3 manudir

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki menga tjarnir, vatnsfarveg eda skurdi med lyfinu eda notudum ilatum.

Fargid notudum ilatum & 6ruggan hatt.
Farga skal 6notudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samremi vid gildandi reglur.
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Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfiod.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

flat: Hapéttni polyetylen glos med 1, 2,5 og 5 litrum
Lok: Hapéttni polyetylen skrafulok.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

01/2025tarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germany

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lusomedicamenta Sociedad Tecnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso , n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal
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