VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI DYRALYFS

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum 2,5 - 7,5 kg

2.

INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver stakskammtari gefur:

NexGard Combo Rammal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
stakskammts (ml) (mg) (mQ) (mg)
Kettir 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kettir 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytoluen (E321)

1 mg/ml

Dimetylis6sorbid

Glyserol formal

Teer, litlaus til 1jésgul eda ljosbran lausn.

3.

KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2

Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Handa kottum sem eru med eda eru i haettu & ad fa blandada snikjudyrasykingu af voldum bandorma,
pradorma og Utvortis snikjudyra (ectoparacites). Dyralyfid er eingdngu @tlad til notkunar pegar veita a

medferd vio 6llum premur flokkunum samtimis.

Utvortis snikjudyr

Medferd gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis). Ein medferd drepur fleer tafarlaust og helst

virknin i einn manua.

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

floabits (flea allergy dermatitis (FAD)).

Medferd gegn mitlasmiti. Ein medferd drepur mitla tafarlaust og helst virknin gegn kladamitlum
(Ixodes scapularis og Ixodes hexagonus) i einn manud og gegn skdgarmitlum (Ixodes ricinus) i
fimm vikur.

Vidvarandi virkni gegn kladamitlum helst fra 7 dégum og upp i fimm vikur eftir medferd gegn
brdanum hundamitlum (Rhipicephalus sanguineus).

Medferd gegn eyrnamaurasmiti (Otodectes cynotis).

Medferd gegn mauraklada (af voldum Notoedres cati).

Bandormar i meltingarfaeerum

Medferd vio bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella funrmanni).



Pradormar

Pradormar i meltingarferum

- Medferd vid pradormasmiti i meltingarfeerum (L3, L4 lirfur og fullordnir spéluormar (Toxocara
cati), L4 lirfur og fullordnir hakaormar (Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma ceylanicum
og fullordnir Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense)).

Hjarta- og lungnapradormar

- Forvorn gegn hjartaormasjukdémi (Dirofilaria immitis) i einn manud.

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

- Forvorn gegn lungnaormasmiti i kéttum (med pvi ad draga ur sykingum af véldum L3, L4 lirfa
Aelurostrongylus abstrusus).

pvagblédruormasmit
- Medferd vid pvagblodruormasmiti (Capillaria plica).

Augnormar
- Medferd vid augnormasmiti (Thelazia callipaeda).

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

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

Mitlar og fleer verda ad byrja ad neerast & kettinum til pess ad verda Utsett fyrir esafoxolaner. bar af
leidandi er ekki hagt ad utiloka ad sjukdomar berist med snikjudyrinu.

Kettir & sveedum par sem hjartaormar eru landlagir eda sem hafa verid & slikum sveedum, geta hafa
smitast af fullordnum hjartaormum. Pé 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa kéttum sem smitast hafa af
fullordnum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verio stadfest gagnvart fullordnum Dirofilaria
immitis. Pvi er radlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem bla a sveedum par sem
hjartaormar eru landleagir, med tilliti til smits af fullordnum hjartaormum &dur en peir f4 medferd med
lyfjum sem veita forvérn gegn hjartaormasjukdémi.

Bandormasmit geta aftur komid fram nema radstafanir séu gerdar vegna millihysla svo sem fléa, misa
o.s.frv. Sumir kettir med Joyeuxiella spp. eda Dipylidium caninum smit geta engu ad sidur verid med
mikid af ungum ormum sem geta haft minna nami fyrir lyfinu. pvi er eftirlit eftir medferd radlagt
vegna sliks smits.

Onami getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er sem er hluti af
samsetta lyfinu vid endurtekna notkun sniklalyfja i pessum flokkum i lengri tima. pvi skal taka tillit til
faraldsfraedilegra upplysinga um nami marktegundarinnar til ad takmarka likur & ad 6nemi myndist i
framtidinni.

Notkun sniklalyfja sem ekki er naudsynleg eda notkun sem ekki er i samraemi vid leidbeiningarnar i
samantekt & eiginleikum lyfs getur aukid heattuna & myndun 6namis og leitt til skertrar verkunar.
Byggja skal akvoréun um notkun lyfsins med stadfestingu a tegund snikjudyrsins og snikjudyrabyrai,
eda fyrirliggjandi heettu & grundvelli faraldsfraedilegra eiginleika pess, fyrir hvert einstakt dyr.

Pegar ekki er heaetta & samsykingu skal nota lyf med prongt verkunarbil.

ihuga skal méguleikann & pvi ad énnur dyr & heimilinu geti verid uppspretta endursykinga af véldum
fléa og orma og pau parf ad medhdndla eftir porfum med videigandi lyfi.



Fordist ad pvo dyrid med harsapu i 2 daga eftir notkun pvi ad verkun lyfsins hefur ekki verid préfud i
pvi tilviki.

Til ad draga Ur endursykingum vegna nyrra floa er malt med ad allir kettir & heimilinu fai medfero.
Einnig skal medhdndla dnnur dyr a heimilinu med videigandi lyfi.

Oll proskastig fldar geta sykt korfu, beeli og venjuleg hvildarsvadi Kattarins, eins og golfteppi og mjik
hasgdgn. Ef um er ad reda mikla fléasykingu og i upphafi vidbragda vid smiti & ad hreinsa pessi
svaedi med videigandi efnum fyrir svaedio og ryksuga sidan reglulega.

I rannsokn & mitlategund var synt fram & ad ef dyrid er med kraga pegar medferdin fer fram og i
2 daga & eftir getur pad seinkad verkun lyfsins.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Eingongu til blettunar. Ekki ma gefa pad med inndzelingu, til inntdku eda & nokkurn annan hatt.
Fordist ad lyfid berist i augu kattarins. Ef lyfid berst i augu fyrir slysni skal skola augun tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting i augum er vidvarandi skal leita rada hja dyralaekni.

Mikilveegt er ad bera dyralyfid & hidsveedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: & midlinu
hnakkans, & milli h6fudkipubotns og herdablada. Geetid pess ad dyrin sleiki dyralyfid ekki hvert af
60ru par til medferdarsveedid er ekki lengur greinilegt. Komid hefur fram ad inntaka dyralyfsins hafi
leitt til aukinnar munnvatnsmyndunar.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid préfad hja kettlingum yngri en 8 vikna. Lyfid ma nota hja kottum
sem vega a.m.k. 0,8 kg og fra 8 vikna aldri.

Dyralyfid skal eingdngu notad vid stadfestri blandadri sykingu eda pegar kettir eru i mikilli hattu &
slikri blandadri sykingu af véldum Gtvortis snikjudyra og pradorma (p.m.t. sem forvérn gegn
hjartaormasjukdomi) og pegar dbending er fyrir samhlidamedferd vié bandormum. Ef hetta &
bléndudu smiti er ekki fyrir hendi skal ihuga notkun snikladeydis med préngt verkunarbil sem fyrstu
medferd.

Astadur avisunar og tidni notkunar skal snida ad porfum hvers Kattar, byggjast a klinisku mati,
lifshattum dyrsins og stadbundnum faraldsfraedilegum adsteedum (p.m.t. haettu & smiti til manna, par
sem pad a vid) til ad takast eingéngu & vid adstaedur blandadrar sykingar/hattu a sykingu.

EkKi skal nota dyralyfid handa 6drum kéttum an samrads vid dyralakni.

Endurteknar medferdir skal einskorda vid einstok tilvik (sja medferdarleidbeiningar i kafla 3.9) par
sem lida skulu a.m.k. 4 vikur & milli lyfjagjafa. Oryggi var ekki metid lengur en i 6 manudi (sja einnig
kafla 3.4, 3.10 og 4.2); pvi er ekki radlagt ad gefa meira en 6 medferdir i r6d innan 12 manada
timabils.

Sullaveiki er ahaettupattur fyrir menn og er tilkynningaskyldur sjakdémur til Alpj6da
dyraheilbrigoisstofhunarinnar (World Organisation for Animal Health (WOAH)). Ef sullaveiki kemur
upp skal fylgja sérstokum leidbeiningum um medferd og eftirlit vegna 6ryggisradstafana fyrir
einstaklinga. Leita skal rada hja sérfredingum og stofnunum sem annast sniklafraeoi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ekki mé reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfio.

Pvoid hendur strax eftir notkun.

Notudum skémmturum skal farga strax og ekki skilja pa eftir par sem born né til eda sja.




Fordist ad innihald skammtarans berist & fingur. Ef pad gerist skal pvo pad af med sapu og vatni. Lyfid
getur getur valdid ertingu i augum sem i undantekningartilvikum getur verid alvarleg. Ef lyfid berst
fyrir slysni i augu skal skola pau strax og vandlega med vatni. Fjarlaegid augnlinsur, ef peer eru til
stadar, eftir fyrstu 5 minaturnar og haldid sidan &fram ad skola. Leitid til leeknis og synid honum
fylgisedilinn eda merkimidann.

Tryggid ad medhondlada sveedio sé ekki lengur greinilegt &dur en sveedid er snert aftur. Ekki mé leyfa
bérnum ad leika vio medhodndlud dyr fyrr en medferdarsvadio er ekki lengur greinilegt og radlagt er
ad medhondlud dyr sofi ekki hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bornum. Radlagt er ad medhéndla
dyrin ad kvoldi til ad draga Gr samneyti vid folk eftir medferdina.

Einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir esafoxolaner, eprinomectini eda praziquanteli eda fyrir
einhverju af hjalparefnunum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

par sem eiturverkun & fostur og vanskdpunarvaldandi ahrifum hefur verid lyst hja tilraunadyrum eftir
marktaeka daglega Utsetningu fyrir glyserdl formali, skulu pungadar konur kleedast honskum vid
lyfjagjofina til ad koma i veg fyrir beina snertingu vid lyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekKki vid.

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Sjaldgeefar Ofurslef!, nidurgangur® og uppkost?
(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Harmissir & ikomustad'?, kladi a ikomustad*-2
medferd): Svefnhofgi?, lystarleysi?

1 Adallega veegar aukaverkanir sem standa stutt yfir og ganga til baka af sjalfu sér
2 Skammvinnar

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

3.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota hja l2dum & medgdngu og vid mjélkurgjof.

Frj6semi:

Dyralyfid ma gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hdgnum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
a rottum og kaninum hafa ekki synt fram & aukaverkanir af véldum virku efnanna & exlunarheafni
karldyra. Dyralyfid méa eingdéngu nota hja hégnum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu
avinnings-/ahattumati dyraleeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til blettunar.



Skammtur:
Radlagdir lagmarksskammtar eru 1,44 mg af esafoxolaner, 0,48 mg af eprinomectini og 10 mg af
praziquanteli & hvert kildbgramm likamspyngdar.

Veljid videigandi steerd skammtara eftir pyngd kattarins. Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega
og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Of litlir skammtar geta leitt til arangurslausrar medferdar
og geta ytt undir préun énaemis.

pyngd kattar Rummal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel (mg)
stakskammts (ml) (mg) (mg)
0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5Kkg Videigandi samsetning skammtara
Lyfjagjof:

1. Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni.

2. Dragid sidan lokid af.

3 Takid skammtarann ar pakkningunni og beinid gimmihettunni upp & vid. Dragid stimpilinn
adeins (u.p.b. 1 cm) til baka. Getid pess ad taka stimpilinn ekki Gt.

Snuid og dragid hettuna af.

Skiljid ad feldinn & midlinu hnakkans, & milli hofudkipubotns og herdablada, par til hudin er
synileg. Setjid statinn & skammtaranum & hudina og 14tid allt innihaldid rélega beint & einn blett
& hudinni. Lyfio skal bera & purra hud & sveedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af. Til ad
tryggja hdmarksverkun hja sidhaerdu kyni skal geeta sérstaklega ad pvi bera lyfid & hid og ekki i
feldinn.

6. Pvoid hendur eftir notkun.

S

Medferdardaetlun:

Einn skammt af lyfinu skal gefa vegna medferdar gegn fléasmiti og/eda mitlasmiti og/eda maurasmiti
og samhlidamedferdar vio meltingarfaerasmiti og/eda lungnasmiti og/eda pvagblédrusmiti pradorma
og/eda augnormasmiti og bandorma. borf og tioni endurmedferda/-medferda skal vera i samraemi vid
radleggingar dyralaeknisins sem avisar lyfinu og skal taka tillit til stadbundinna faraldsfraedilegra
adstedna og lifnadarhatta dyrsins (t.d. lausagdngu utandyra). Sja einnig kafla 3.5.

Svadi par sem hjartaormar og lungnaormar i kéttum eru ekki landleegir:

Ketti sem ekKki eru i stodugri dhaettu & ad f4 hjartaorma- eda lungnaormasykingu & ad medhdndla
samkvaemt aztlun dyralaeknis og sem er 16gud ad adsteedum hverju sinni m.t.t. endursykinga/-smita af
voldum snikjudyra. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil til ad tryggja varanlega medferd gegn
peim snikjudyrum sem um radir.

Svadi par sem hjartaormar eru landleegir:

Ketti sem bla & sveedum par sem hjartaormar eru landlagir og teljast vera veididyr ma medhondla &
manadarfresti til ad tryggja baedi videigandi forvorn gegn hjartaormasjukdomi og medferd & mogulegri
endursykingu af voldum bandorma. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.
Forvdrn gegn hjartarormasjukdomi med pvi ad drepa Dirofilaria immitis lirfu skal hefja innan

1 ménadar eftir ad buist er vid fyrstu Gtsetningu fyrir moskitoflugum og skal haldid afram a.m.k. i

1 manuad eftir sidustu utsetningu fyrir moskitoflugum.

Svadi par sem lungnaormar i kéttum eru landleegir:

Kettir sem eru i dhaettu (veidiedli) og sem bla & sveedum par sem sjukdémurinn er landleegur méa
medhondla & manadarfresti til ad draga Ur heettu & ad fullordnir lungnaormar sem valda Klinisku
lungnaormasmiti taki sér bolfestu og til ad medhdndla mogulega endursykingu af véldum bandorma.
Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.




Medferd vid lungnaormum:

Bulast ma vid engum eda mjog litlum ahrifum & losun L1 lirfa A. abstrusus i saur innan u.p.b. 2 vikna
frd medferd vegna umbreytingartimabils L1 lirfa frd lungum og um meltingarveg. bvi skal einungis
gera talningu & lirfum i saur til ad meta arangur medferdar (og taka akvordun um hvort 6nnur medferd
sé naudsynleg med lyfi med prengra verkunarbil) i fyrsta lagi tveimur vikum eftir medferd.

Eyrnamaurar:
Vegna eyrnamaura skal leita til dyraleeknis til frekari skodunar 4 vikum eftir medferd til ad akvarda

hvort vidbtarmedferd med lyfi med prongt verkunarbil er naudsynleg.

Augnormar:
Buist er vid ad full medferdarahrif vio Thelazia callipaeda komi fram 14 dogum eftir ad meoferd

lykur.
3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Synt hefur verid fram & 6ryggi med allt ad fimmféldum radlégdum hadmarksskammti hja heilbrigdum
kettlingum 8 vikna og eldri sem fengu medferd i allt ad 6 skipti med 4 vikna millibili. Engar
aukaverkanir saust med preféldum radlégdum hamarksskammti. Stok alvarleg aukaverkun fra
taugakerfi (slingur, vistarfirring, sinnuleysi, skjalfti, ofkeeling og utvikkun sjaaldurs) kom fram eftir
pridju medferd med fimmféldum rddlogdum hamarksskammti og var afturkreef eftir ad
medferdarsveedid var pvegid og bradamedferd og einkennamedferd var veitt. Vid fimmfalda radlagda
hamarksskammta komu fram dokkraud sveedi i htidbedi 4 hudmedferdarsveedinu hja sumum dyrum.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu
a 6neemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP54AA54
4.2 Lyfhrif

Esafoxolaner er S-handhverfa afoxolaners af flokki isoxazolina sem verkar gegn liddyrum.
Esafoxolaner virkar sem loki vid bindilstyrd kléridgong (ligand-gated chloride channels), sérstaklega
pau sem styrd eru af taugabodefninu gammaamindsmjorsyru (GABA). Isoxazolin sem hafa ahrif &
kloridgong bindast sérstokum stad & GABA styrdum Kklériogéngum hja skordyrinu og hamla pannig
flutningi kl6ridjona yfir frumuhimnur framan og aftan taugaméta. Langvarandi yfirérvun med
esafoxolaner hefur i for med sér stjornleysi & midtaugakerfi og dauda liddyra. Mismunandi eiturhrif
esafoxolaner hja liodyrum og spendyrum getur verid vegna mismunandi nemni GABA-vidtaka
liddyra annars vegar og GABA-vidtaka spendyra hins vegar.

FIom er atrymt & innan vid 24 klukkustundum og mitlum & innan vid 48 klukkustundum eftir medferd,
ad undanskildum brdnum hundamitlum (R. sanguineus).

Esafoxolaner drepur flaer &dur en peer leggja nit og kemur pannig i veg fyrir haettu & mengun hybyla.
pad hefur virkni gegn maurum (N. cati, O. cynotis) sem valda mauraklada eda eyrnamaurasmiti.



Eprinomectin er skordyraeydandi lyf af flokki makrocykliskra laktona. Efni af peim flokki bindast
sérteekt og med mikilli seekni glutamatstyroum kléridgéngum sem eru i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. bad leidir til aukins gegndreepis frumuhimnu fyrir kléridjéonum med ofskautun tauga-
og vodvafruma sem veldur I6mun og dauda snikilsins. Synt hefur fram & ad verkunarsvid
eprinomectins ner til pradorma i meltingarfeerum og utan parma og er einnig talid hafa verkun gegn
maurum (N. cati, O cynotis).

Praziguantel er samtengd afleida isdkindlin-pyrazins sem er virkt gegn bandormum. Praziquantel
frasogast hratt um yfirbord sniklanna og hefur ahrif & himnugegndrepi i bandormum sem hefur &hrif &
flaedi tvigildra katjona, sérstaklega jafnveegi kalsiumjona, sem talid er eiga patt i skjétum
vodvasamdraetti og frymisbolumyndun. bad leidir til mikilla skemmda a yfirbordshimnu (integument)
snikilsins, samdréattar og lémunar, truflunar & efnaskiptum og leidir ad lokum til dauda og uppraetingar
snikilsins.

4.3  Lyfjahvorf

Esafoxolaner frasogast alteekt fra stadbundnum notkunarstad og neer plasmapéttni hamarki 4 milli 4 og
14 daga eftir lyfjagjof. Brotthvarf esafoxolaner r plasma er haegt (ti. = 21,7 + 2,8 dagar i kjolfar
stakrar lyfjagjafar) og skilst it med haeegdum og pvagi.

Eprinomectin frasogast altekt fra stadbundnum notkunarstad og nar plasmapéttni hamarki a 1 til

2 dogum eftir lyfjagjof. Brotthvarf eprinomectins Ur plasma er heegt (ti. = 5,4 £ 2,7 dagar i kjolfar
stakrar lyfjagjafar) og skilst Ut med haegdum.

Praziquantel frasogast alteekt fra stadbundnum notkunarstad og ner plasmapéttni hamarki a milli 4 og
8 klukkustunda eftir lyfjagjof. Brotthvarf praziquantels ur plasma er haegt (ti. = 4,3 £ 1,9 dagar i
kjolfar stakrar lyfjagjafar) og skilst Gt med pvagi.

Samhlidagjof praziquantels og eprinomectins hefur ekki ahrif & lyfjahvorf.

A sama tima og ekki kom fram nein uppséfnun praziquantels vid endurtekna skammta, kom fram
uppsofnun esafoxolaners eftir adra og fimmtu ménadarlegu lyfjagjof (hlutfallid 3,24 fyrir Crmax 0g 3,09
fyrir AUC) og eprinomectins (hlutfallid 1,59 fyrir Crmax 0g 1,87 fyrir AUC). Sja kafla 3.5 fyrir 6rugga
notkun eftir endurtekna medferd.

5. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varuadarreglur vid geymslu

Geymid 6notada skammtarann i pynnupakkningunni til varnar gegn ljosi.
Notudum skommturum & ad farga tafarlaust.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Sprautulagadi blettunarskammtarinn (bolur Gr gleerri silikonhtdadri hringlaga 6lefinfjollidu (cyclic

olefin copolymer (COC)), stimpill dr silikonhadu bromaébutyl gdmmii med hettu Gr brémobutyl
gummii & statnum) inniheldur 0,3 ml eda 0,9 ml lyfs og pakkad i stakar plastpynnur.



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

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Dyralyfid eda tomur skammtari ma ekki berast i vétn, &r eda laeki par sem esafoxolaner kann ad vera
skadlegt fiski eda 6orum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/267/001-009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 06/01/2021

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.
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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

Pappaaskja, pakkningasteerdir 1, 3, 4, 6 eda 15 skammtarar

| 1. HEITIDYRALYFS

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum 2,5 - 7,5 kg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

I hverjum skammiti:

Lo 1 {0 (0] F= 1< PSSR 3,60 mg
=T o 8 a0 4T USSR 1,20 mg
S1 = V4 [0 U g =] SRS 24,90 mg
LeRC1 100 (0] F= 11 L SRR 10,80 mg
BIFINOMIECEIN ...ttt bbbkt b et bt bbbt b et ee et sb et e 3,60 mg
Q1= VA [0 U T3] S 74,70 mg

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

1x0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

1x0,9ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til blettunar.
Eingongu til atvortis notkunar
Fordist ad lyfid berist i augu.
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| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 6notada skammtarann i pynnupakkningunni.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
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EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

15



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Pynna

1. HEITI DYRALYFS

NexGard Combo < 2,5 kg
NexGard Combo 2,5 - 7,5 kg

N

[

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,3ml
0,9 ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaéda}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Skammtari

1. HEITI DYRALYFS

NexGard Combo

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,3ml
0,9 ml

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum < 2,5 kg
NexGard Combo blettunarlausn handa kéttum 2,5 - 7,5 kg
2. Innihaldslysing

Hver stakskammtari gefur:

Virk innihaldsefni:

NexGard Combo Rammal Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
stakskammts (mg) (mg) (mg)
(ml)
Kettir 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kettir 2,5-< 7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjalparefni:
BUtYINYAroXYIOIUEN (E321)....ccuveveiieeieiie ettt beera et te e sne e eenne e 1 mg/ml

Teer, litlaus til 1jésgul eda ljosbran lausn.

2 Markdyrategundir

Kettir

4.  Abendingar fyrir notkun

Handa kéttum sem eru med eda eru i haettu & ad fa blandada snikjudyrasykingu af véldum bandorma,
pradorma og Utvortis snikjudyra (ectoparacites). Dyralyfid er eingdngu tlad til notkunar pegar veita &

medferd vid 6llum premur flokkunum samtimis.

Utvortis snikjudyr

- Medferd gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis). Ein medferd drepur fleer tafarlaust og helst
virknin i einn manua.

- Lyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad hafa hemil & ofneemishudbdlgu vegna
fléabits (flea allergy dermatitis (FAD)).

- Medferd gegn mitlasmiti. Ein medferd drepur mitla tafarlaust og helst virknin gegn kladamitlum
(Ixodes scapularis og Ixodes hexagonus) i einn manud og gegn skdgarmitlum (Ixodes ricinus) i

fimm vikur.

- Vidvarandi virkni gegn kladamitlum helst fra 7 dégum og upp i fimm vikur eftir medferd gegn

branum hundamitlum (Rhipicephalus sanguineus).
- Medferd gegn eyrnamaurasmiti (Otodectes cynotis).
- Medferd gegn mauraklada (af voldum Notoedres cati).

Bandormar

- Medferd vid bandormasmiti (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella funrmanni).
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Pradormar

- Forvdrn gegn hjartaormasjukddmi (Dirofilaria immitis) i einn manud.

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

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

- Forvdrn gegn lungnaormasmiti i kdttum (med pvi ad draga ur sykingum af véldum L3, L4 lirfa
Aelurostrongylus abstrusus).

- Medferd vid pvagblodruormasmiti (Capillaria plica).

- Medferd vid augnormasmiti (Thelazia callipaeda).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord
Sérstakrar adgatar er porf pegar dyralyfid er notad & sidherd kyn til ad tryggja ad pad sé borid beint &
hadina og ekki i feldinn, pvi pad getur leitt til minna adgengis virka efnisins.

Mitlar og fleer verda ad byrja ad nerast & kettinum til pess ad verda Utsett fyrir esafoxolaner. par af
leidandi er ekki haegt ad utiloka ad sjukdomar berist med snikjudyrinu.

Kettir & sveedum par sem hjartaormar eru landlaegir eda sem hafa verid & slikum svaedum, geta hafa
smitast af fullordnum hjartaormum. Pé 6ruggt sé ad nota dyralyfid handa kéttum sem smitast hafa af
fullordnum hjartaormum, hefur verkun pess ekki verio stadfest gagnvart fullordnum Dirofilaria
immitis. Pvi er rddlagt ad rannsaka alla ketti, 6 manada eda eldri, sem bua & svedum par sem
hjartaormar eru landlaegir, med tilliti til smits af fulloronum hjartaormum &dur en peir fa medferd med
lyfjum sem veita forvérn gegn hjartaormasjiukdomi.

Bandormasmit geta aftur komid fram nema radstafanir séu gerdar vegna millihysla svo sem fléa, musa
o.s.frv. Sumir kettir med Joyeuxiella spp. eda Dipylidium caninum smit geta engu ad sidur verid med
mikid af ungum ormum sem geta haft minna naemi fyrir lyfinu. bvi er eftirlit eftir medferd radlagt
vegna sliks smits.

Onami getur myndast hja snikjudyrum gagnvart hvada sniklalyfjaflokki sem er sem er hluti af
samsetta lyfinu vid endurtekna notkun sniklalyfja i pessum flokkum i lengri tima. bvi skal taka tillit til
faraldsfraedilegra upplysinga um naemi marktegundarinnar til ad takmarka likur 4 ad 6neemi myndist i
framtioinni.

Notkun sniklalyfja sem ekki er naudsynleg eda notkun sem ekKki er i samraemi vid leidbeiningarnar i
samantekt a eiginleikum lyfs getur aukid haettuna a myndun 6naemis og leitt til skertrar verkunar.
Byggja skal akvérdun um notkun lyfsins med stadfestingu & tegund snikjudyrsins og snikjudyrabyrai,
eda fyrirliggjandi heettu & grundvelli faraldsfraedilegra eiginleika pess, fyrir hvert einstakt dyr.

pegar ekki er hatta & samsykingu skal nota snikjudyralyf med prongt verkunarbil.

ihuga skal méguleikann & pvi ad énnur dyr & heimilinu séu uppspretta endursykinga af véldum fl6a og
orma og pau parf ad medhondla eftir porfum med videigandi lyfi.

Fordist ad pvo dyrid med harsapu i 2 daga eftir notkun pvi ad verkun lyfsins hefur ekki verid profud i
pvi tilviki.

Til ad draga Ur endursykingum vegna nyrra fléa er melt med ad allir kettir & heimilinu fai medfero.
Einnig skal medhondla adrar dyrategundir & heimilinu med videigandi lyfi.
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Oll proskastig fléar geta sykt korfu, baeli og venjuleg hvildarsvaedi kattarins, eins og gélfteppi og mjuk
hasgdgn. Ef um er ad reda mikla fléasykingu og i upphafi vidbragda vid smiti & ad hreinsa pessi
sveedi med videigandi efnum fyrir svaedid og ryksuga sidan reglulega.

I rannsokn & mitlategund var synt fram & ad ef dyrid er med kraga pegar medferdin fer fram og i
2 daga & eftir getur pad seinkad verkun lyfsins.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Eingongu til blettunar. Ekki ma gefa pad med inndzelingu, til inntdku eda & nokkurn annan hatt.
Fordist ad lyfid berist i augu kattarins. Ef lyfid berst i augu fyrir slysni skal skola augun tafarlaust med
hreinu vatni. Ef erting i augum er vidvarandi skal leita rada hja dyraleaekni.

Mikilveegt er ad bera dyralyfid & hudsveedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af: & midlinu
hnakkans, & milli h6fudkipubotns og herdablada. Getid pess ad dyrin sleiki dyralyfid ekki hvert af
6aru par til medferdarsveedid er ekki lengur greinilegt. Komid hefur fram ad inntaka dyralyfsins hafi
leitt til aukinnar munnvatnsmyndunar.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid profad hja kettlingum yngri en 8 vikna. Lyfid ma nota hja kottum
sem vega a.m.k. 0,8 kg og fra 8 vikna aldri.

Dyralyfid skal eingdngu notad vid stadfestri blandadri sykingu eda pegar kettir eru i mikilli hattu &
slikri blandadri sykingu af véldum Gtvortis snikjudyra og pradorma (p.m.t. sem forvérn gegn
hjartaormasjukdomi) og pegar dbending er fyrir samhlidamedferd vié bandormum. Ef hetta &
bléndudu smiti er ekki fyrir hendi skal ihuga notkun snikladeydis med préngt verkunarbil sem fyrstu
medferd.

Astaedur avisunar og tidni notkunar skal snida ad pérfum hvers kattar, byggjast & klinisku mati,
lifshattum dyrsins og stadbundnum faraldsfraedilegum adsteedum (p.m.t. haettu & smiti til manna, par
sem pad a vid) til ad takast eingdngu & vid adsteedur blandadrar sykingar/ hattu & sykingu.

EkKi skal nota dyralyfid handa 6drum koéttum an samrads vid dyraleekni.

Endurteknar medferdir skal einskorda vio einstok tilvik (sja medferdarleidbeiningar i

kaflanum ,,Leidbeiningar um rétta lyfjagjof“) par sem lida skulu a.m.k. 4 vikur & milli lyfjagjafa.
Oryggi var ekki metid lengur en i 6 manudi (sja einnig kaflana ,,Sérstok varnadarord“ og
,Ofskdmmtun®); pvi er ekki radlagt ad gefa meira en 6 medferdir i r6d innan 12 manada timabils.

Sullaveiki er ahaettupattur fyrir menn og er tilkynningaskyldur sjakdémur til Alpj6da
dyraheilbrigoisstofhunarinnar (World Organisation for Animal Health (WOAH)). Ef sullaveiki kemur
upp skal fylgja sérstokum leidbeiningum um medferd og eftirlit vegna 6ryggisradstafana fyrir
einstaklinga. Leita skal rada hja sérfredingum og stofnunum sem annast sniklafraeoi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ekki mé reykja, drekka eda matast medan verid er ad gefa lyfio.

Pvoid hendur strax eftir notkun.

Notudum skdmmturum skal farga strax og ekki skilja pa eftir par sem born né til eda sja.

Fordist ad innihald skammtarans berist & fingur. Ef pad gerist skal pvo pad af med sapu og vatni. Lyfid
getur getur valdid ertingu i augum sem i undantekningartilvikum getur verio alvarleg. Ef lyfid berst
fyrir slysni i augu skal skola pau strax og vandlega med vatni. Fjarlaegid augnlinsur, ef peer eru til
stadar, eftir fyrstu 5 mindturnar og haldid sidan afram ad skola. Leitid til leeknis og synid honum
fylgisedilinn eda merkimidann.
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Tryggid ad medhodndlada svaedid sé ekki lengur greinilegt &dur en sveaedid er snert aftur. Ekki ma leyfa
boérnum ad leika vid medhondlud dyr fyrr en medferdarsvaedio er ekki lengur greinilegt og radlagt er
ad medhondlud dyr sofi ekki hja eigendum sinum, sérstaklega ekki bornum. R&dlagt er ad medhdndla
dyrin ad kvoldi til ad draga ur samneyti vio folk eftir medferdina.

Einstaklingar med pekkt ofnaemi fyrir esafoxolaner, eprinomectini eda praziquanteli eda fyrir
einhverju af hjalparefnunum skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

par sem eiturverkun & fostur og vanskdpunarvaldandi &hrifum hefur verid lyst hja tilraunadyrum eftir
marktaeka daglega Utsetningu fyrir glyserol formali, skulu pungadar konur kleedast hnskum vid
lyfjagjofina til ad koma i veg fyrir beina snertingu vid lyfid.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota hja leedum & medgoéngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:

Dyralyfid ma gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hdgnum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
a rottum og kaninum hafa ekki synt fram & aukaverkanir af véldum virku efnanna a s&exlunarhafni
karldyra. Dyralyfid méa eingdéngu nota hja hégnum sem notadir eru til undaneldis ad undangengnu
avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

Ofskémmtun:

Synt hefur verid fram & 6ryggi med allt ad fimmféldum radlégdum hamarksskammti hja heilbrigdum
kettlingum, 8 vikna og eldri, sem fengu medferd i allt ad 6 skipti med 4 vikna millibili. Engar
aukaverkanir saust med preféldum radlégoum hamarksskammiti. Stok alvarleg aukaverkun fra
taugakerfi (slingur, vistarfirring, sinnuleysi, skjalfti, ofkeeling og Gtvikkun sjaaldurs) kom fram eftir
pridju medferd med fimmféldum rddlogdum hamarksskammti og var afturkreef eftir ad
medferdarsvaedid var pvegid, bradamedferd og einkennamedferd var veitt. Vid fimmfalda radlagda
hamarksskammta komu fram dokkraud svaedi i hudbedi & hidmedferdarsveaedinu hja sumum dyrum.

7. Aukaverkanir
Kettir:

Sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem f&4 medferd):
Ofurslef! (aukin munnvatnsmyndun), nidurgangur?, uppkost?, harmissir & ikomustad®? (harlos), kladi a
ikomustad®? (kladi), svefnhdfgi (minnkud virkni) og lystarleysi® (minnkud matarlyst).

1 Adallega veaegar aukaverkanir sem standa stutt yfir og ganga til baka af sjalfu sér
2 Skammvinnar

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

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

Til stadbundinnar notkunar & had (til blettunar).

&
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Skammtar:
Radlagadir lagmarksskammtar eru 1,44 mg af esafoxolaner, 0,48 mg af eprinomectini og 10 mg af
praziquanteli & hvert kildbgramm likamspyngdar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Veljid videigandi steerd skammtara eftir pyngd kattarins (0,3 eda 0.9 ml, sja kaflann
»Innihaldslysing*). Akvarda skal likamspyngd eins ndkveemlega og hegt er til pess ad tryggja réttan
skammt. Of litlir skammtar geta leitt til arangurslausrar medferdar og geta ytt undir préun 6namis.

Adferd vid lyfjagjof:

1. Notid skeeri til ad klippa pynnuna eftir punktalinunni.

2. Dragid sidan lokid af.

3. Takid skammtarann Ur pakkningunni og beinid gummihettunni upp & vid. Dragid stimpilinn
adeins (u.p.b. 1 cm) til baka. Geetid pess ad taka stimpilinn ekki ut.

4, Snuid og dragid hettuna af.

5 Skiljid ad feldinn a midlinu hnakkans, a milli hofudkdpubotns og herdablada, par til hudin er
synileg. Setjid statinn & skammtaranum & hudina og 14tid allt innihaldid rélega beint & einn blett
& hadinni. Lyfid skal bera & purra hud & sveedi par sem kotturinn getur ekki sleikt pad af. Til ad
tryggja hamarksverkun hja sidhaerdu kyni skal geeta sérstaklega ad pvi bera lyfid & htd og ekki i
feldinn.

6. Pvoid hendur eftir notkun.

Medferdaraatlun:

Einn skammt af lyfinu skal gefa vegna medferdar gegn fléasmiti og/eda mitlasmiti og/eda medferdar
vid eyrnamaurasmiti og samhlidamedferdar vio meltingarfaerasmiti og/eda lungnasmiti og/eda
pvagblddrusmiti pradorma og/eda augnormasmiti og bandorma. porf og tidni endurmedferda/-
medferda skal vera i samraemi vid radleggingar dyraleknisins sem avisar lyfinu og skal taka tillit til
stadbundinna faraldsfraedilegra adsteedna og lifnadarhatta dyrsins (t.d. lausagbngu utandyra). Sja
einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord“.

Svadi par sem hjartaormar og lungnaormar i kéttum eru ekki landleegir:

Ketti sem ekki eru i stoougri dheettu a ad fa hjartaorma- eda lungnaormasykingu & ad medhéndla
samkveemt aztlun dyraleknis og sem er 16gud ad adsteedum hverju sinni m.t.t. endursykinga/-smita af
voldum snikjudyra. Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil til ad tryggja varanlega medferd gegn
peim snikjudyrum sem um radir.

Svadi par sem hjartaormar eru landlegir:

Ketti sem bla & sveedum par sem hjartaormar eru landlaegir og teljast vera veididyr ma medhondla &
méanadarfresti til ad tryggja baedi videigandi forvorn gegn hjartaormasjukdomi og medferd & mogulegri
endursykingu af véldum bandorma. Annars skal nota lyf med préngt verkunarbil fyrir frekari medfero.
Forvorn gegn hjartarormasjukdémi med pvi ad drepa Dirofilaria immitis lirfu skal hefja innan

1 ménadar eftir ad buist er vid fyrstu Gtsetningu fyrir moskitoflugum og skal haldid afram a.m.k. i

1 ménud eftir sidustu Utsetningu fyrir moskitoflugum.

Svaedi par sem lungnaormar i kéttum eru landleegir:

Kettir sem eru i dhaettu (veidiedli) og sem bla & sveedum par sem sjukdémurinn er landleegur méa
medhondla & manadarfresti til ad draga Ur heettu & ad fullordnir lungnaormar sem valda Klinisku
lungnaormasmiti taki sér bolfestu og til ad medhdndla mogulega endursykingu af véldum bandorma.
Annars skal nota lyf med prongt verkunarbil fyrir frekari medferd.

23



Medferd vid lungnaormum: Blast ma vid engum eda mjog litlum ahrifum a losun L1 lirfa A. abstrusus
i saur innan u.p.b. 2 vikna fra medferd vegna umbreytingartimabils L1 lirfa frd lungum og um
meltingarveg. Pvi skal einungis gera talningu & lirfum i saur til ad meta arangur medferdar (og taka
akvoroun um hvort énnur medferd sé naudsynleg med lyfi med prengra verkunarbil) i fyrsta lagi
tveimur vikum eftir medferd.

Eyrnamaurar:
Vegna eyrnamaura skal leita til dyraleeknis til frekari skodunar 4 vikum eftir medferd til ad akvarda

hvort vidbtarmedferd med lyfi med prongt verkunarbil er naudsynleg.

Augnormar:
Buist er vid ad full medferdarahrif vido Thelazia callipaeda komi fram 14 dégum eftir ad meoferd

lykur.
10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid 6notada skammtara i pynnupakkningunni til varnar gegn 1jési.

Notudum skdmmturum & ad farga tafarlaust.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, pynnupakkningunni og
& skammtaranum & eftir Exp.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Dyralyfid eda tomur skammtari mega ekki berast i votn, ar eda laeki par sem esafoxolaner kann ad vera
skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/20/267/001-009

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

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pbess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17.  Adrar upplysingar

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Esafoxolaner drepur fleer &dur en peer leggja nit og kemur pannig i veg fyrir haettu & mengun hybyla.
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