VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Clomicalm 5 mg toflur fyrir hunda
Clomicalm 20 mg toflur fyrir hunda
Clomicalm 80 mg t6flur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Clomipraminhydroklorio 5 mg (jafngildir 4,5 mg clomipramin)
Clomipraminhydroklorio 20 mg (jafngildir 17,9 mg clomipramin)
Clomipraminhydroklorio 80 mg (jafngildir 71,7 mg clomipramin)
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktosi, einhydrat

Orkristalladur sellulosi

Kjotbragdefni

Crospovidon

Povidon

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

5 mg tafla: Brungra, spordskjulaga, i16ng, deilanleg. Deiliskoru 4 badum hlidum.

20 mg tafla: Brangra, spordskjulaga, il6ng, deilanleg. Onnur hlidin ber merkid 'C/G', hin 'G/N' og
deiliskora er 4 bAdum hlidum.

80 mg tafla: Bringra, sporoskjulaga, iléng, deilanleg. Onnur hlidin ber merki 'I/I', hin med ekkert
merki og deiliskoru 4 badum hlidum.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Sem lidur i medferd vid vandamalum hja hundum er tengjast adskilnadarkvida sem lysa sér med
eyOileggingarhvot, 6eskilegu saur- og pvaglati og einungis samtimis atferlispjalfun.

3.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda skyldum

prihringlaga punglyndislyfjum.
Notid ekki handa karlkyns hundum sem hafoir eru til undaneldis.



3.4 Sérstok varnadaroro

Verkun og 6ryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest fyrir hunda sem vega innan vid 1,25 kg eda eru
yngri en 6 manada.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Melt er med pvi ad dyralyfid sé gefid med varud hundum med starfstruflanir i hjarta-og adakerfi, sem
og flogaveikum hundum og pa adeins eftir ad avinningur hefur verid veginn gegn ahattu. Vegna pess
ad dyralyfid getur hugsanlega haft andkolinvirka eiginleika skal einnig nota pad med vartid handa
hundum med pronghornsglaku, skerta hreyfingu i meltingarvegi eda pvagteppu. Dyraleknir skal hafa
umsjon med notkun dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Taki barn 1yfid inn fyrir slysni skal slikt talid alvarlegt. Ekkert sértaekt motefni er til. Ef dyralyfid er
ovart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Ofskémmtun hjéd ménnum hefur 1 f6r med sér andkolinvirk ahrif en einnig geta komi fram &hrif a
hjarta- og &dakerfi og midtaugakerfi. Peir sem hafa ofneemi fyrir clomipramini skulu gefa dyralyfid
med varud.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir Uppkost'2, nidurgangur

(< 1dyr/10.000 dyrum sem fa , ) L

medferd, p.m.L. cinstok tilvik): Breytingar 4 matarlyst’, svefnhofgi*
Hekkun 4 lifrarensimum?
Krampi, utvikkadir augasteinar®
Arésargirni

Tioni ekki pekkt Lifrar-gallsjukdomur®

(ekki er haegt ad aectla tidni Gt fra

fyrirliggjandi gognum):

! Draga ma ar uppkdstum med pvi ad gefa dyralyfid med smavegis af mat.

2 Gengur til baka pegar notkun dyralyfsins er hett.

3 Sérstaklega ef sjukdomar hafa verid til stadar fyrir og vid samhlidagjéf med dyralyfjum sem
umbrotna i lifur.

4 Getur einnig komid fram vid ofskdmmtun.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.




3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Rannsoknir 4 miisum og rottum hafa synt fram a eiturverkanir a fostur.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar um milliverkanir dyralyfsins og annarra lyfja eru Gr rannsoknum hja 66rum
dyrategundum en hundum. Dyralyfid getur hugsanlega aukid verkun quinidins sem er lyf vid
hjartslattartruflunum, andkoélinvirkra lyfja (t.d. atropin), annarra lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfio
(t.d. barbitursyrusambdnd, benzodiazepin, svefingalyf, sefandi lyf), adrenvirkra lyfja (t.d. adrenalin)
og coumarinafleida. Hvorki er meelt med notkun dyralyfsins samtimis monoaminoxidasahemlum né
innan 2 vikna fra lokum medferdar med peim. Samtimisnotkun med cimetidini getur leitt til aukinnar
plasmapéttni clomipramins. Plasmapéttni sumra flogaveikilyfja, t.d. phenytoins og carbamazepins,
getur aukist vid samtimisnotkun med dyralyfinu.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa 4 dyralyfid til inntoku 1 skammtinum clomipramin 1-2 mg/kg tvisvar sinnum a s6larhring, til ad
na heildardagsskammtinum 2-4 mg/kg, sbr. eftirfarandi toflu:

Skammtur hverju sinni
Likamspyngd Clomicalm 5 mg Clomicalm 20 mg Clomicalm 80 mg
1,25-2,5 kg Y5 tafla
>2,5-5kg 1 tafla
>5-10 kg 5 tafla
>10-20 kg 1 tafla
>20-40 kg Y tafla
> 40-80 kg 1 tafla

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er med pvi ad nota meeliahdld med videigandi kvarda.

Gefa ma dyralyfio til inntoku med mat eda an.

{ kliniskum rannséknum naegdi 2-3 manada medferd med dyralyfinu, samtimis atferlispjalfun, til ad na
stjorn a einkennum sem tengjast adskilnadarkvida. I sumum tilvikum kann lengri medferdar a0 vera
porf. Ef enginn bati er synilegur eftir 2 manada medferd skal hatta notkun dyralyfsins.

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

Vi ofskdmmtun med 20 mg/kg af dyralyfinu (5-faldur radlagdur hamarksskammtur) sést hegslattur
og hjartslattartruflanir (gattar- og slegilshntitsrof og aukaslog slegils) um pad bil 12 klst. eftir ad lyfid
var gefid. Ofskommtun med 40 mg/kg (20-faldur radlagdur hamarksskammtur) af dyralyfinu leiddi til
samanhnipradrar stellingar, skjalfta, roda 4 kvidi og skertrar virkni hja hundum. Steerri skammtar

(500 mg/kg, p.e. 250-faldur radlagdur hamarksskammtur) leiddi til uppkasta, saurlats, halflokadra
augna, skjalfta og kyrroar. Enn staerri skammtar (725 mg/kg) leiddu ad auki til krampa og dauda
Reynsla af dyralyfinu eftir markadssetningu: greint hefur verio fra vikkun augasteina vid ofskdmmtun.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga ar heettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.
3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QNO6AA04.
4.2  Lyfhrif

Clomipramin hefur breidvirka homlun a endurupptoku tauga a badi serotonini (5-HT) og
noradrenalini. Pad hefur pvi eiginleika sértakra serdtoninendurupptokuhemla og eiginleika
prihringlaga punglyndislyfja.

Virk efni in vivo eru clomipramin og helsta umbrotsefni pess, desmetylclomipramin. Verkun
dyralyfsins stafar baedi af clomipramini og desmetylclomipramini. Clomipramin er 6flugur og
sérteekur hemill 4 endurupptoku 5-HT en desmetylclomipramin er 6flugur og sérteekur hemill 4
endurupptdku noradrenalins. Helsti verkunarmati clomipramins er ad auka ahrif 5-HT og
noradrenalins i heilanum med pvi ad hindra endurupptdku peirra i taugum. Ad auki hefur clomipramin
andkolinnvirk ahrif med motverkandi ahrifum (antagonism) 4 kélinnvirka muskarinnvidtaka.

4.3 Lyfjahvorf

Clomipramin frasogast vel (> 80 %) ir meltingarvegi hunda, pegar pad er gefio til inntdku en altekt
(systemic) adgengi clomipramins og desmetylclomipramins er 22-26 % vegna mikilla umbrota i fyrstu
umferd um lifur. Haimarkspéttni clomipramins og desmetylclomipramins i plasma nast fljott (eftir um
pad bil 1,5-2,5 klst.). Hdmarkspéttni 1 plasma (Cmax) eftir inntdku staks 2 mg/kg skammts af
clomipraminhydrokloridi var 240 nmol/1 fyrir clomipramin og 48 nmol/1 fyrir desmetyclomipramin.
Endurtekin notkun dyralyfsins hefur i for med sér dalitla aukningu plasmapéttni, uppséfnunarhlutfall
eftir inntdku tvisvar sinnum 4 solarhring var 1,2 fyrir clomipramin og 1,6 fyrir desmetylclomipramin,
jafnveegi (steady state) nadist innan priggja daga. Vid jafnvaegi er hlutfall plasmapéttni clomipramins
og desmetylclomipramins um pad bil 3:1. Pegar dyralyfid er gefid med mat hefur pad i for med sér
dalitla aukningu & gildum AUC i plasma fyrir clomipramin (25 %) og desmetylclomipramin (8 %),
samanborid vid notkun handa fastandi hundum. Clomipramin er mikid bundid plasmaproteinum

(> 97 %) hja hundum. Dreifing clomipramins og umbrotsefna pess er hr6d i misum, kaninum og
rottum og ha péttni naest 1 liffeerum og vefjum (par med talid i lungum, hjarta og heila) og litil péttni
eftir 1 bl60di. Dreifingarrammal (VDss) hja hundum er 3,8 I’kg. Helsta umbrotsleid clomipramins er
metylsvipting sem leidir til myndunar desmetylclomipramins. Einnig myndast skautud umbrotsefni.
Brotthvarfs t, eftir inndeelingu clomipraminhydroklorids i blaed hja hundum var 6,4 kist. fyrir
clomipramin og 3,6 klst. fyrir desmetylclomipramin. Helsta utskilnadarleid hja hundum er i galli

(> 80 %) og pad sem a vantar skilst ut i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.



5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 4 ar.
5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegu ilati.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Eitt HDPE glas med barnadryggisloki og innsigli, med 30 t6flum og einum purrkpoka med kisilhlaupi,
pakkad i pappadskju.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda drgangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/98/007/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1998

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



PAPPAASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

1. HEITI DYRALYFS

Clomicalm 5 mg toflur
Clomicalm 20 mg toflur
Clomicalm 80 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

5 mg clomipraminhydroklorid
20 mg clomipraminhydroklorid
80 mg clomipraminhydroklorio

(jafngildir 4,5 mg clomipramin)
(jafngildir 17,9 mg clomipramin)
(jafngildir 71,7 mg clomipramin)

3. PAKKNINGASTARD

30 t6flur.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegu ilati.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/98/007/001 (5 mg, 30 t&flur)
EU/2/98/007/002 (20 mg, 30 t&flur)
EU/2/98/007/003 (80 mg, 30 t&flur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

1"



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI DYRALYFS

Clomicalm

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Smg 1,25-5kg
20mg 5-20kg
80 mg 20-80 kg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Clomicalm 5 mg t6flur fyrir hunda
Clomicalm 20 mg t&flur fyrir hunda
Clomicalm 80 mg t6flur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Clomipraminhydroklorid 5 mg (jafngildir 4,5 mg clomipramin)
Clomipraminhydroklorio 20 mg (jafngildir 17,9 mg clomipramin)
Clomipraminhydroklorid 80 mg (jafngildir 71,7 mg clomipramin)

5 mg tafla: Brungra, spordskjulaga, ilong, deilanleg. Deiliskoru 4 badum hlidum.

20 mg tafla: Brangra, spordskjulaga, iléng, deilanleg. Onnur hlidin ber merkid 'C/G', hin 'G/N' og
deiliskora er 4 badum hlidum.

80 mg tafla: Brangra, sporoskjulaga, iléng, deilanleg. Onnur hlidin ber merki 'I/I', hin med ekkert
merki og deiliskoru 4 badum hlidum.
3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Sem lidur i medferd vid vandamalum hja hundum er tengjast adskilnadarkvida sem lysa sér med
eydileggingarhvot, 6eskilegu saur- og pvaglati og einungis samtimis atferlispjalfun.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda skyldum
prihringlaga punglyndislyfjum.

Notid ekki handa karlkyns hundum sem hafdir eru til undaneldis.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Verkun og 6ryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest fyrir hunda sem vega innan vid 1,25 kg eda eru
yngri en 6 manada.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Melt er me0 pvi ad dyralyfio sé gefid med varid hundum med starfstruflanir i hjarta-og adakerfi, sem
og flogaveikum hundum og pa adeins eftir ad avinningur hefur verid veginn gegn adhettu. Vegna pess
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a0 dyralyfio getur hugsanlega haft andkolinvirka eiginleika skal einnig nota pad med varid handa
hundum med prénghornsglaku, skerta hreyfingu i meltingarvegi eda pvagteppu. Dyralaknir skal hafa
umsjon med notkun dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Taki barn lyfid inn fyrir slysni skal slikt talid alvarlegt. Ekkert sérteekt motefni er til. Ef dyralyfio er
ovart tekio inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Ofskdmmtun hja ménnum hefur i for med sér andkolinvirk ahrif en einnig geta komi fram ahrif a
hjarta- og ®dakerfi og midtaugakerfi. beir sem hafa ofnemi fyrir clomipramini skulu gefa dyralyfid
med varud.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdéngu og vid mjolkurgjof.
Rannsoknir 4 miisum og rottum hafa synt fram a eiturverkanir a fostur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Upplysingar um milliverkanir dyralyfsins og annarra lyfja eru Gr rannsoknum hja 66rum
dyrategundum en hundum. Dyralyfid getur hugsanlega aukid verkun quinidins sem er lyf vid
hjartslattartruflunum, andkolinvirkra lyfja (t.d. atropin), annarra lyfja sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio
(t.d. barbitursyrusambdnd, benzodiazepin, sveefingalyf, sefandi lyf), adrenvirkra lyfja (t.d. adrenalin)
og coumarinafleida. Hvorki er meelt med notkun dyralyfsins samtimis monoaminoxidasahemlum né
innan 2 vikna fra lokum medferdar med peim. Samtimisnotkun med cimetidini getur leitt til aukinnar
plasmapéttni clomipramins. Plasmapéttni sumra flogaveikilyfja, t.d. phenytoins og carbamazepins,
getur aukist vid samtimisnotkun med dyralyfinu.

Ofskommtun:

Vi0 ofskdmmtun med 20 mg/kg af dyralyfinu (5-faldur radlagdur hamarksskammtur) sést hegslattur
og hjartslattartruflanir (gattar- og slegilshnitsrof og aukaslog slegils) um pad bil 12 klst. eftir a0 1yfid
var gefio. Ofskommtun med 40 mg/kg (20-faldur radlagdur hamarksskammtur) af dyralyfinu leiddi til
samanhnipradrar stellingar, skjalfta, roda 4 kvidi og skertrar virkni hja hundum. Staerri skammtar

(500 mg/kg, p.e. 250-faldur radlagdur hamarksskammtur) leiddi til uppkasta, saurlats, halflokadra
augna, skjalfta og kyrroar. Enn staerri skammtar (725 mg/kg) leiddu ad auki til krampa og dauda
Reynsla af dyralyfinu eftir markadssetningu: greint hefur verid frd vikkun augasteina vid ofskdmmtun.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir (< 1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Uppkost'2, nidurgangur

Breytingar 4 matarlyst?, svefnhofgi?
Heekkun 4 lifrarensimum?

Krampi, atvikkadir augasteinar®
Arésargirni

Tidni ekki pekkt (ekki er hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Lifrar-gallsjukdomur?

! Draga ma ar uppkdstum med pvi ad gefa dyralyfid med smavegis af mat.

? Gengur til baka pegar notkun dyralyfsins er hett.

3 Sérstaklega ef sjukdomar hafa verid til stadar fyrir og vid samhlidagjéf med dyralyfjum sem
umbrotna 1 lifur.
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4 Getur einnig komid fram vid ofskdmmtun.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

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

Til inntdku.

Gefa a dyralyfio til inntoku i skammtinum clomipramin 1-2 mg/kg tvisvar sinnum & solarhring, til ad
na heildardagsskammtinum 2-4 mg/kg, sbr. eftirfarandi toflu:

Likamspyngd

Clomicalm 5 mg

Clomicalm 20 mg

Clomicalm 80 mg

1,25-2,5 kg
>2.,5-5kg

15 tafla
1 tafla

>5-10 kg
>10-20 kg

5 tafla
1 tafla

>20-40 kg
> 40-80 kg

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Melt er me0 pvi ad nota mealiahold med videigandi kvarda.

Gefa ma dyralyfid til inntoku med mat eda an.

9. Leidobeiningar um rétta lyfjagjof

{ kliniskum rannsoknum naegdi 2-3 méanada medferd med dyralyfinu, samtimis atferlispjalfun, til ad na
stjorn a einkennum sem tengjast adskilnadarkvida. I sumum tilvikum kann lengri medferdar a0 vera
porf. Ef enginn bati er synilegur eftir 2 manada medferd skal haetta notkun dyralyfsins.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegu ilati.

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

12. Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.”
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/98/007/001-003

Pappaaskja me0 1 glasi sem inniheldur 30 t6flur.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frakkland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@yvirbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Peny0smka buarapus Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV

1¢¢ avenue 2065m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

Opannus Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
14452, Metopopewmon

TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Véci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 mLID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: +351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00



Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

IS-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
14452, Metopopeanon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

VIRBAC

1¥¢ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltriia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
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