VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

BRAVECTO TriUNO tuggutdflur fyrir hunda (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutodflur fyrir hunda (>2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutdflur fyrir hunda (>20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>40-60 kg)

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
BRAVECTO TriUNO Fluralaner (mg) | Moxidectin (mg) | Pyrantel (sem embodnat) (mg)
tuggutdflur fyrir hunda
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2,5-5kg 50 0,125 25
>5-10 kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
>40-60 kg 600 1,5 300
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sellul6si, orkristalladur

Natriumkroskarmelldsi

Rautt jarnoxio (E172)

Allurarautt (E129)

Indigétin alsalt (E132)

Laktosaeinhydrat

Hypromellosi

Poloxamer

Magnesium almetasilikat

Magnesiumkarbonat, 1étt

Svinalifrarbragdetni

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Natriumlarylsualfat

Butylhydroxytélien (E321)

0,2 mg (1,27-2,5 kg) 1,6 mg (>10-20 kg)
0,4 mg (>2,5-5 kg) 3,2 mg (>20-40 kg)
0,8 mg (>5-10 kg) 4,8 mg (>40-60 kg)

Ljosbleikar eda ljosbrunar og flekkottar, kringlottar tuggutdflur.




3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Fyrir hunda med eda 1 haettu 4 ad fa samtimis sniklasmit af voldum blodmitla eda floa, pradorma i
meltingarfeerum, lungnaorma og/eda hjartaorma. Dyralyfid er eingdngu atlad til samtimis notkunar
gegn blodmitlum eda flom og pradormum i meltingarfeerum. Dyralyfid veitir samhlida virkni sem
fyrirbyggjandi medferd vid veikindum af voldum hjartaorms, fyrirbyggjandi medferd vid
lungnaormasjikdomi (angiostrongylosis) og medferd vio Angiostrongylus vasorum.

Til meodferdar vio blodmitla- og fléasmiti hja hundum og veitir tafarlausa og viovarandi drapsvirkni
gegn flom (Ctenocephalides felis og C. canis) og blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus, og Rhipicephalus sanguineus) i einn manuo.

Nota ma dyralyfid sem hluta af medferdarazetlun vid ofneemishudbolgu vegna floabits.

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Babesia canis canis med smiti af voldum D. reticulatus 1 einn
manud. Ahrifin eru ébein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til ad draga tr heettu 4 sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti af voldum C. felis i einn manud.
Abhrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Medferd vid sykingum af voldum pradorma i meltingarfeerum af eftirfarandi tegundum: hringormar
(fullvaxnir Toxocara canis og fullvaxnir Toxascaris leonina) og krokormar (L4, 6fullproska (L5) og
fullvaxnir Ancylostoma caninum og fullvaxnir Uncinaria stenocephala).

Til ad koma i veg fyrir hjartaormasjukdom (af voldum Dirofilaria immitis).

Til ad koma i veg fyrir lungnaormasjukdom (angiostrongylosis) (med pvi ad draga 0r smiti 6fullproska
(L5) og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum).

Medferd vid sykingum af voldum Angiostrongylus vasorum (sem veldur lungnaormasjukdomi
(angiostrongylosis)).

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

Sniklar purfa ad naerast 4 hyslinum til ad komast i snertingu vid fluralaner; pvi er ekki haegt ad utiloka
algjorlega heettu & smiti sjikdoma sem berast med sniklum (p.m.t. Babesia canis canis og
D. caninum).

Hundar 4 svaedum par sem hjartaormur er landleegur (eda peir sem hafa ferdast til svaeda par sem hann
er landlaegur) geta borid fullvaxta hjartaorma. Engin medferdarahrif gegn fullvaxta D. immitis hafa
verid stadfest. I samraemi vid godar starfsvenjur 4 svidi dyraleekninga er pvi melt med pvi ad profa o1l
dyr, 6 manada og eldri sem bua 4 eda hafa ferdast til svaeda par sem smitberar finnast, med tilliti til
smits af voldum fullvaxinna hjartaorma adur en gjof dyralyfsins er hafin til fyrirbyggjandi medferdar.



Efum er ad reeda sykingar af voldum pradorma i meltingarfeerum skal dyraleknirinn sem avisar
dyralyfinu meta porfina 4 endurmedferd og tioni hennar og dkveda hvada medferd skuli notud (med
einu eda fleiri lyfi).

Oparfa notkun sniklalyfja eda énnur notkun en tekin er fram i Samantekt 4 eiginleikum lyfs getur
aukid likur 4 énaemi og dregid ur verkun. Akvordunin um ad nota dyralyfio skal byggd a stadfestingu a
sniklategund og byrdi eda 4 haettu 4 sykingum byggt a faraldsfraedilegum einkennum hja hverju dyri
fyrir sig.

Ef heettan 4 samhlida sykingu med ytri og innri sniklum er ekki fyrir hendi skal nota lyf med pronga
virkni.

Hafa ber i huga ad onnur dyr 4 sama heimili geta borid bl6dmitla, fleer eda pradorma i meltingarfeerum
og valdid nyju smiti og pau parf ad medhondla med videigandi lyfi ef vid a.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nota skal dyralyfid med varad hja hundum sem eru flogaveikir og hja hundum med ségu um
taugaraskanir. Ef engar upplysingar liggja fyrir skal byggja medferd hvolpa yngri en 8 vikna og/eda
hunda sem vega minna en 1,27 kg 4 avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Hja hundum med fjollyfjapolsprotein 1 (MDR1(-/-)) hefur 6ryggi dyralyfsins adeins verid rannsakad
eftir staka skammta 4 rannsoknarstofu. A einum timapunkti rannsoknarinnar vard vart vid punglyndi
hja einu dyri sem hafoi fengid hamarks radlagdan medferdarskammt og pad kom einnig fram med
skammtahadum haetti hja fleiri dyrum vid ofskdmmtun. Ekki skal vikja fra radlogdum skammti hja
hundum med stokkbreytt MDR1(-/-) sem hafa ovirkt P-glykoprotein, en pad getur m.a. att vio um
collie-hunda og skyldar tegundir. Sja einnig kafla 3.10, Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og
moteitur par sem pad 4 vid).

Ekki skal gefa dyralyfid oftar en med eins manadar millibili par sem 6ryggi vid tidari notkun hefur
ekki verid profad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir virka efnunum og/eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geymid i upprunalegum umbiudum fram ad notkun til ad
koma i veg fyrir ad born fai greidan adgang ad dyralyfinu. Ef dyralyfid er dvart tekio inn skal leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ekki ma borda, drekka eda reykja pegar dyralyfio er handleikid.

Dyralyfid getur valdio ertingu 1 augum. Fordist snertingu vid augu. Ef dyralyfio berst i augu skal
tafarlaust skola med miklu magni af vatni.

Dyralyfid getur valdid ertingu eda nzemingu i hud. Pvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax
eftir notkun dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Meltingaferaraskanir (t.d. nidurgangur, uppkost)’
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgafar Svefnhofgi’,




medferd):

(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa

Ofurslef’,
Minnkud matarlyst

Koma orsjaldan fyrir

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Vodvaskjalfti, slingur, krampi®

'Wagt og gengur venjulega til baka 4 einum degi.

2Veagt og gengur venjulega til baka 4 tveimur dégum.

3Getur reynst alvarlegt.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7

Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Rannsoknir & moxidectini hja rottum og miisum a rannsoknarstofu hafa leitt
i 1jos eiturverkanir & fostur og vanskdpunarahrif.

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki er meaelt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frj6semi:

Ekki er maelt med notkun dyralyfsins handa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Komid hefur i [jos a0 makrosyklisk lakton 4 bord vid moxidectin eru hvarfefni p-glykoproteins. bPegar
4 medferd stendur med dyralyfinu ma pvi eingdngu nota 6nnur lyf sem eru hvarfefni eda hemlar

p-glykoproteins (t.d. cyclosporin, digoxin, doxorubicin, ketoconazol, spinosad) samhlida ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleknis.

Vi0 kliniskar vettvangsprofanir vard ekki vart vid milliverkanir milli dyralyfsins og hefdbundinna

dyralyfja.
3.9
Til innt6ku.

Skammtur:

ikomuleidir og skammtar

Gefa skal dyralyfid til inntoku i skammti sem nemur 10-20 mg/kg af fluralaneri, 0,025-0,05 mg/kg af
moxidectini og 5-10 mg/kg af pyranteli, t.d. eins og fram kemur i eftirfarandi toflu:

Lzll:z;n ]fll:l);ggd Fjoldi og styrkur gefinna tuggutafla
BRAVEC
TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/(50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg|200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1




| >4060 | | | | | 1

Ekki skal brjota tuggutdfluna eda skipta henni.

Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg skal nota videigandi samsetningar af tuggutdflum.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Of litil skommtun geeti valdio 6skilvirkri notkun og ytt undir myndun énaemis.

Lyfjagjof:

Gefa skal dyralyfid vid eda kringum fodurgjof.

Dyralyfid er bragdbett tuggutafla. Toflurnar ma gefa hundinum, gefa hana 1 mat eda setja beint i
ginid. Fylgjast skal med hundinum pegar dyralyfid er gefid til ad stadfesta ad toflunni hafi verid kyngt.

Meodferdardetlun:

Ef um er a0 reeda smit af voldum blédmitla, flda, pradorma i meltingarfzerum, hjartaorma eda
lungnaorma skal byggja porfina & endurmedferd og tioni hennar 4 radleggingum dyralaknis og taka
tillit til faraldsfraedilegra adstaedna & hverjum stad og lifnadarhatta dyrsins.

Bloomitlar og fleer:
Til ad veita akjosanlega medferd og na stjorn a floa- og blodmitlasmiti skal gefa dyralyfid a eins
manadar fresti.

bradormar [ meltingarfeerum:
Ef um ad raeda samtimis sykingar af voldum pradorma i meltingarfaerum skal gefa stakan skammt af
dyralyfinu. Medhondla mé hunda & eins manadar fresti ef naudsynlegt pykir.

Hjartaormur:

Dyralyfid drepur lirfur Dirofilaria immitis allt ad einum manudi eftir smit. bvi skal gefa dyralyfio
reglulega med manadarlegu millibili & peim arstima sem smitberar (moskit6flugur) eru til stadar. Hefja
skal gjof dyralyfsins i manudinum eftir ad fyrst er biist vid ttsetningu fyrir smitberum og halda afram
par til einum manudi eftir sidustu utsetningu fyrir smitberum. Hundar &4 svaedum par sem hjartaormur
er landleegur eda hundar sem hafa ferdast til sveeda par sem hann er landleegur geta verio syktir af
fullordnum hjartaormum. bvi skal hafa radleggingar sem fram koma i kafla 3.4 i huga adur en
dyralyfio er gefid samtimis til fyrirbyggjandi medferdar vid fullordnum D. immitis. Pegar verid er ad
skipta 1t 60ru lyfi med fyrirbyggjandi virkni gegn hjartaormi vid fyrirbyggjandi aatlun gegn
hjartaormi parf ad veita fyrstu medferd med dyralyfinu innan eins manadar eftir sidasta skammt lyfsins
sem notad var adur.

Lungnaormur:

A svaedum par sem smit er landlzgt dregur manadarleg gjof dyralyfsins ur fjolda sykinga af voldum
ofullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum 1 hjarta og lungum.

Radlagt er ad halda fyrirbyggjandi adgerdum gegn lungnaormum afram par til a.m.k. einum manudi
eftir sidustu utsetningu fyrir sniglum. Ef um er ad raeda sykingu af voldum Angiostrongylus vasorum
skal gefa stakan skammt af lyfinu. Medhondla ma hunda 4 eins manadar fresti ef naudsynlegt pykir.
Leita skal rada hja dyralaekni vardandi upplysingar um besta timann til ad hefja medferd med
dyralyfinu.

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

Engar aukaverkanir komu fram hja 8 vikna gémlum hvolpum vid allt ad 5-faldan radlagdan
hamarksskammt sem gefinn var 7 manudi 1 r60.

f rannsokn & rannsoknarstofu par sem dyralyfid var gefid hundum med gallad MDR1(-/-) einu sinni
sem nam 3-foldum og 5-f6ldum radlogdum hamarksskammti vard vart vid skammtahéd taugaeinkenni
(ad mestu punglyndi og uppkost) innan 24 klst i 6llum medferdarhépum. Eftir gjof sem nam 5-féldum
radlogdum hamarksskammti vard vart vio einangrud tilfelli af voovatitringi hja einstokum dyrum.



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 1ir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QP54AB52
4.2 Lyfhrif

Fluralaner

Fluralaner er mitlaeydir og skordyraeitur. bad virkar gegn bloomitlum (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, 1. ricinus og Rhipicephalus sanguineus) og flom (Ctenocephalides canis og C. felis)
hja hundum.

Virkni gegn flom hefst innan 24 klst. eftir ad paer festa sig i feld og varir i 30 daga eftir ad dyralyfid er
gefid.

Fluralaner dregur Ur heettu a sykingu af voldum Babesia canis sem berast med Dermacentor
reticulatus, med pvi ad drepa bl6dmitla innan 24 klst. 4dur en smit & sér stad.

Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu af voldum D. caninum sem berast med C. felis, med pvi ad drepa
fleer innan 24 klst. 4dur en smit 4 sér stad.

Fluralaner hefur mikla virkni gegn blodmitlum og flom vid utsetningu vid f60urgjof, p.e. hefur alteeka
virkni 4 marksnikla.

Fluralaner er 6flugur hemill & hluta taugakerfis liddyra med pvi ad moétverka a bindilstyrd kloridgong
(GABA-viotakar og glutamat-vidtakar).

{ sameindarfraedilegum markrannsoknum 4 GABA-vidtokum skordyra hja flom og flugum hefur
onemi gegn dieldrini ekki ahrif & fluralaner.

{ in vitro lifgreiningum vard fluralaner ekki fyrir dhrifum af stadfestu vidnami 4 vettvangigegn
amidinum (bl60mitlar), lifrenum fosfétum (bl6dmitlar, mitlar), syklodinum (bl6dmitlar, fler, flugur),
makrésykliskum laktonum (sjavarlys), fenylpyrasélum (bléomitlar, fler), benséfenylureum
(bléomitlar), pyretréidum (bl6dmitlar, mitlar) og karbamétum (blédmitlar, mitlar).

Nytilkomnar fleer & hundum drepast adur en lifvenleg egg verda til. /n vitro rannsokn syndi ad mjog
litil péttni fluralaners stodvar einnig framleidslu floa 4 lifvenlegum eggjum. Lifsferill fléa er rofinn og
komid er i veg fyrir frekara smit med hradri virkni og langvarandi verkun gegn fullvéxnum flom 4
dyrum auk skorts 4 lifvenlegri eggframleidslu.

Dyralyfid hjalpar til vid ad faekka flom 4 svedum sem medhondladir hundar hafa adgang ag.

Moxidectin

Moxidectin er halfsamtengd afleida nemadectins og tilheyrir milbemycin-flokki makrosykliskra
laktona (hinn flokkurinn er avermectin) og hefur snikladeydandi virkni gegn ymsum innri og ytri
sniklum, lungnaormum (Angiostrongylus vasorum) og hjartaormum (Dirofilaria immitis). Moxidectin
skortir verulega verkun gegn flom og bl6dmitlum.



Milbemycin og avermectin hafa sameiginlegan verkunarhatt sem byggist 4 bindingu bindilstyrdra
klérioganga (glitamat-R og GABA-R). betta veldur auknu himnugegndrapi i tauga- og/eda
voovafrumum praorma og liddyra hvad vardar klorjonir og leidir til yfirskautunar, I16munar og dauda
snikla. Binding glutamatsstyrdra kloridjonaganga 4 sér eingéngu stad hja hryggleysingjum en ekki hja
spendyrum og er talin vera meginverkunarhatturinn ad baki ormaeydandi og skordyradrepandi virkni.

Pyrantel

Pyrantel tilheyrir flokki tetrahydropyrimida og virkar 4 nikotinvirka asetylkolingangavidtaka
(nAChR). Sértaekni pyrantels hvad vardar nAChR hja hryggleysingjum byggist 4 bindingu med mikilli
saekni vid sérstaka undirflokka vidtaka hja pradormum og i kjolfarid 6rvun & virkni sem veldur
afskautandi taugavodvablokkun sem leidir til vodvasamdrattar, Idmunar og sidan dauda snikla.
Pyrantel skortir virkni gegn muskarin asetylkolingangaviotokum (mAChR). Pyrantel er ormalyf sem
hefur snikladeydandi ahrif gegn sniklum i meltingarfeerum (p.m.t. 7. canis, T. leonina, A. caninum og
U. stenocephala).

4.3 Lyfjahvorf

Fluralaner frasogast hratt og audveldlega med alteekum heetti eftir inntdku og hamarksmedalpéttni 1
plasma er ndod 4 17,7 kist. (Tmax) eftir gjof. Ef hundurinn faer dyralyfid eftir fadugjof eykur pad frasog
fluralaners.

Brotthvarf Fluralaner 1t ir plasma er heegt (helmingunartimi er u.p.b. 12 dagar) med brotthvarfi i
haegdum og uthreinsun um nyru er minnihattar brotthvarfsleid.

Moxidectin frasogast hratt og audveldlega med altekum haetti eftir inntéku og hamarksmedalpéttni i
plasma er ndd a 3 klst. (Tmax) eftir gjof. Brotthvarf Moxidectin ur plasma er hagt (helmingunartimi er
u.p.b. 16 dagar) med gallutskilnadi og brotthvarfi med haegdum og minnihattar framlagi til
uthreinsunar umbrotsefna.

Pyrantel frasogast illa og hlutfall pess sem frasogast er med Tmax 1,5 klst. og helmingunartiminn 6 klst.
Brotthvarf Pyrantel er med haegdum en brotthvarf pess litla hluta sem frasogast er adallega med pvagi.

Uppsdfnun moxidectins og fluralaners hefur komid fram eftir endurtekna manadarlega skammta. Sja
kafla 3.5 og 3.10.

Lyfjahvorf fluralaners, moxidectins og pyrantels verda ekki fyrir ahrifum af samhlida lyfjagjof.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

PVC-oPA —4l-oPA-PVC-pynna innsiglud med loki tr PET-alpynnu.
Hver pynnustrimill inniheldur eina t6flu.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnustrimil med 1 t6flu.




Pappaaskja sem inniheldur 3 pynnustrimla, hvern med 1 toflu.
Pappaaskja sem inniheldur 6 pynnustrimla, hvern med 1 toflu.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Moxidectin er flokkad sem pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT).

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fluralaner og moxidectin kunna ad vera skadleg
fiski eda 60rum vatnalifverum.

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 viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/24/325/001-018

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

22/11/2024.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI III

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

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

BRAVECTO TriUNO tuggutdflur fyrir hunda (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>40-60 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

25 mg af fluralaneri/0,0625 mg af moxidectini/12,5 mg af pyranteli (sem embonat)
50 mg af fluralaneri/0,125 mg af moxidectini/25 mg af pyranteli (sem embonat)
100 mg af fluralaneri/0,25 mg af moxidectini/50 mg af pyranteli (sem embdnat)
200 mg af fluralaneri/0,5 mg af moxidectini/100 mg af pyranteli (sem embonat)
400 mg af fluralaneri/1 mg af moxidectini/200 mg af pyranteli (sem embonat)

600 mg af fluralaneri/1,5 mg af moxidectini/300 mg af pyranteli (sem embonat)

3. PAKKNINGASTAZRD

1 tuggutafla
3 tuggutoflur
6 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntdku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg - 1 tafla)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg - 3 t6flur)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,625 mg / 12,5 mg - 6 toflur)
EU/2/24/325/004 (50 mg /0,125 mg / 25 mg — 1 tafla)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 t6flur)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 toflur)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tafla)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 toflur)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 toflur)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tafla)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 toflur)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 t6flur)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg — 1 tafla)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 3 toflur)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 t6flur)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg /300 mg — 1 tafla)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 3 toflur)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 6 toflur)

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

BRAVECTO TriUNO

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

25 mg/0,0625 mg/12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg/0,125 mg/25 mg (>2,5-5 kg)

100 mg/0,25 mg/50 mg (>5-10 kg)

200 mg/0,5 mg/100 mg (>10-20 kg)
400 mg/1 mg/200 mg (>20-40 kg)

600 mg/1,5 mg/300 mg (>40-60 kg)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutéflur fyrir hunda (>10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutdflur fyrir hunda (>20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir hunda (>40-60 kg)

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
BRAVECTO TriUNO Fluralaner (mg) Moxidectin (mg) |Pyrantel (sem embonat) (mg)
tuggutdflur fyrir hunda
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>2.5-5kg 50 0,125 25
>5-10 kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
>40-60 kg 600 1,5 300
Hjalparefni:
BRAVECTO TriUNO tuggutoflur fyrir Butylhydroxytolaen (E321) (mg)
hunda
1,27-2,5 kg 0,2
>2.5-5 kg 0,4
>5-10 kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
>40-60 kg 4,8

Ljosbleikar eda ljosbrinar og flekkottar, kringlottar tuggutdflur.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢

4. Abendingar fyrir notkun
Fyrir hunda sem eru me0 eda i heettu 4 ad fa samtimis sniklasmit af voldum blodmitla eda floa,

pradorma i meltingarfaerum, lungnaorma og/eda hjartaorma. Dyralyfid er eingdngu atlad til samtimis
notkunar gegn bloomitlum eda flom og pradormum i meltingarfeerum. Dyralyfio veitir einnig samhlida
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verkun sem fyrirbyggjandi medferd vid veikindum af voldum hjartaorms, fyrirbyggjandi medferd vid
lungnaormasjiikdomi (angiostrongylosis) og medferd vid Angiostrongylus vasorum.

Til medferdar vid blodmitla- og fléasmiti hja hundum og veitir tafarlausa og vidvarandi drapsvirkni
gegn flom (Ctenocephalides felis og C. canis) og blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus, og Rhipicephalus sanguineus) i einn manud.

Nota ma dyralyfid sem hluta af medferdarazetlun vid ofneemishudbolgu vegna floabits.

Til ad draga 0r heettu & sykingu vegna Babesia canis canis med smiti af voldum D. reticulatus i einn
manud. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til ad draga Gr haettu a sykingu vegna Dipylidium caninum med smiti af véldum C. felis i einn manud.
Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Meoferd vid sykingum af voldum pradorma i meltingarfeerum af eftirfarandi tegundum: hringormar
(fullvaxnir Toxocara canis og fullvaxnir Toxascaris leonina) og krokormar (L4, 6fullproska (L5) og
fullvaxnir Ancylostoma caninum og fullvaxnir Uncinaria stenocephala).

Til ad koma 1 veg fyrir hjartaormasjukdém (af voldum Dirofilaria immitis).

Til ad koma i veg fyrir lungnaormasjukdom (angiostrongylosis) (med pvi ad draga Ur smiti 6fullproska
(L5) og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum).

Medferd vid sykingum af voldum Angiostrongylus vasorum (sem veldur lungnaormasjukdomi
(angiostrongylosis)).
5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Sniklar purfa a0 nerast 4 hyslinum til a0 komast i snertingu vio fluralaner; pvi er ekki haegt ad utiloka
a0 hysillinn smitist af smitsjukdémum sem berast med sniklum (p.m.t. Babesia canis canis og

D. caninum).

Hundar & svedum par sem hjartaormur er landleegur (eda peir sem hafa ferdast til svaeda par sem hann
er landlegur) geta verid syktir af fullordnum hjartaormum. Engin medferdarahrif gegn fulloronum

D. immitis hafa verid stadfest. [ samreemi vid godar starfsvenjur 4 svidi dyraleekninga er pvi melt med
pvi ad profa 611 dyr, 6 manada og eldri sem buia 4 eda hafa ferdast til sveeda par sem smitberar finnast,
me0 tilliti til smits af véldum fullordnum hjartaormum adur en gjof dyralyfsins er hafin til
fyrirbyggjandi medferdar.

Efum er ad reeda sykingar af vdldum pradorma i meltingarfeerum skal dyralaeknirinn sem avisar
dyralyfinu meta porfina 4 endurmedferd og tioni hennar og akveda hvada medferd skuli notud (med
einu eda fleiri lyfi).

Oparfa notkun sniklalyfja eda 6nnur notkun en tekin er fram i Samantekt 4 eiginleikum lyfs getur
aukid likur 4 dnaemi og dregid ur verkun. Akvordunin um ad nota dyralyfio skal byggd a stadfestingu a
sniklategund og byrgdi eda a heettu a sykingum byggt & faraldsfreedilegum einkennum hja hverju dyri
fyrir sig.

Ef haettan 4 samhlida sykingu med ytri og innri sniklum er ekki fyrir hendi skal nota lyf med pronga
virkni.
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Hafa ber i huga ad dnnur dyr 4 sama heimili geta borid bl6dmitla, fleer eda pradorma i meltingarfeerum
og valdid nyju smiti og pau parf ad medhdndla med videigandi lyfi ef vid a.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Nota skal dyralyfid med varad hja hundum sem eru flogaveikir og hja hundum med ségu um
taugaraskanir.,

Ef engar upplysingar liggja fyrir skal byggja medferd hvolpa yngri en 8 vikna og/eda hunda sem vega
minna en 1,27 kg & avinnings-/dhettumati dyralaeknis.

Hja hundum med fjollyfjapolsprotein 1 (MDR1(-/-)) hefur 6ryggi dyralyfsins adeins verid rannsakad
eftir staka skammta 4 rannsoknarstofu. A einum timapunkti rannsdknarinnar vard vart vid punglyndi
hja einu dyri sem hafoi fengid hamarks radlagda medferdarskammtinn og pad kom einnig fram med
skammtahadum heetti hja fleiri dyrum vid ofskommtun. Ekki skal vikja fra radlogoum skammti hja
hundum med stokkbreytt MDR1(-/-) sem hafa 6virkt P-glykoprotein, en pad getur m.a. att vid um
collie-hunda og skyldar tegundir. Sja einnig kaflann ,,Ofskommtun‘ 1 kaflanum ,,Sérstok
varnadarord®.

Ekki skal gefa dyralyfid oftar en me0 eins manadar millibili par sem 6ryggi vid tidari notkun hefur
ekki verid profad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

beir sem hafa ofnami fyrir virka efnunum og/eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geymid i upprunalegum umbiudum fram ad notkun til ad
koma i veg fyrir ad born fai greidan adgang ad dyralyfinu. Ef dyralyfio er vart tekid inn skal leita til
leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ekki ma borda, drekka eda reykja pegar dyralyfio er handleikid.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist snertingu vid augu. Ef dyralyfid berst i augu skal
tafarlaust skola med miklu magni af vatni.

Dyralyfid getur valdid ertingu eda nemingu i hud. bvoid hendur vandlega med vatni og sapu strax
eftir notkun dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis. Rannsoknir 4 moxidectini hja rottum og miisum a rannsoknarstofu hafa leitt
i ljos eiturverkanir & fostur og vanskopunarahrif. Ekki er melt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og
vid mjolkurgjof.

Frjosemi:
Ekki er melt med notkun dyralyfsins handa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Komid hefur i 1j6s ad makrosyklisk lakton 4 bord vid moxidectin eru hvarfefni p-glykoproteins. bPegar
4 meoferd stendur med dyralyfinu ma pvi eingdngu nota 6nnur lyf sem eru hvarfefni eda hemlar
p-glykoproteins (t.d. cyclosporin, digoxin, doxorubicin, ketoconazol, spinosad) samhlida ad
undangengnu avinnings-/aheattumati dyralaeknis.

Vi0 kliniskar vettvangsprofanir vard ekki vart vid milliverkanir milli dyralyfsins og hefdbundinna
dyralyfja.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir komu fram hja 8 vikna goémlum hvolpum vid allt ad 5-faldan radlagdan
hamarksskammt sem gefinn var 7 manudi i r60.

f rannsokn & rannsoknarstofu par sem dyralyfid var gefid hundum med gallad MDR1(-/-) einu sinni
sem nam 3-foldum og 5-f6ldum radlogdum hamarksskammti vard vart vid skammtahad taugaeinkenni
(ad mestu punglyndi og uppkost) innan 24 klst i 6llum medferdoarhépum. Eftir gjof sem nam 5-f6ldum
radlogdum hamarksskammti vard vart vid einangrud tilfelli af voovatitringi hja einstokum dyrum.
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7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Meltingafaeraraskanir (t.d. nidurgangur, uppkost)'

Sjaldgaefar
(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa medferd):

Svefnhofgi?,
Ofurslef’,
Minnkud matarlyst

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Vodvaskjalfti, slingur, krampi®

'Veagt og gengur venjulega til baka 4 einum degi.
2Vagt og gengur venjulega til baka 4 tveimur dogum.
3Getur reynst alvarlegt.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt meod oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud 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: {lysing 4 kerfinu}.

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

Til inntdku.
Skammtur:

Gefa skal dyralyfio til inntdku 1 skammti sem nemur 10-20 mg/kg af fluralaneri, 0,025-0,05 mg/kg af
moxidectini og 5-10 mg/kg af pyranteli, t.d. eins og fram kemur i eftirfarandi toflu:

Fjoldi og styrkur gefinna tuggutafla
b;:;fl'?li:g) BRTJ?XJI?\%TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
hunda 25/0.0625/12 TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
35 me ’(50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2.5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
>40-60 1

Ekki skal brjota tuggutdfluna eda skipta henni.

Fyrir hunda sem vega meira en 60 kg skal nota videigandi samsetningar af tuggutoflum.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Of litil skommtun geeti valdio 6skilvirkri notkun og ytt undir myndun énaemis.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Lyfjagjof:

Gefa skal dyralyfio vid eda kringum f6durgjof.

Dyralyfid er bragdbeett tuggutafla. Toflurnar méa gefa hundinum, gefa hana i mat eda setja beint i
ginid.

Fylgjast skal med hundinum pegar dyralyfio er gefio til ad stadfesta ad toflunni hafi verid kyngt.

Medferdaraetlun:

Efum er a0 reeda smit af voldum bloOmitla, flda, pradorma i meltingarfaerum, hjartaorma eda
lungnaorma skal byggja porfina & endurmedferd og tioni hennar 4 radleggingum dyraleknis og taka
tillit til faraldsfraedilegra adstaeona & hverjum stad og lifnadarhatta dyrsins.

Bloomitlar og flcer:
Til ad veita akjosanlega medferd og na stjorn a floa- og blodmitlasmiti skal gefa dyralyfid 4 eins
manadar fresti.

bradormar [ meltingarfeerum:
Ef um ad raeda samtimis sykingar af véldum pradorma i meltingarfaeerum skal gefa stakan skammt af
dyralyfinu. Medhondla ma hunda 4 eins manadar fresti ef naudsynlegt pykir.

Hjartaormur:

Dyralyfid drepur lirfur Dirofilaria immitis allt ad einum manudi eftir smit. bvi skal gefa dyralyfio
reglulega med manadarlegu millibili & peim arstima sem smitberar (moskit6flugur) eru til stadar. Hefja
skal gjof dyralyfsins i manudinum eftir ad fyrst er buist vid ttsetningu fyrir smitberum og halda afram
par til einum manudi eftir sidustu utsetningu fyrir smitberum.

Hundar 4 svedum par sem hjartaormur er landleegur eda hundar sem hafa ferdast til sveda par sem
hann er landlegur geta verid syktir af fullordnum hjartaormum. bvi skal hafa radleggingar sem fram
koma i kaflanum ,,Sérstok varnadarord* 1 huga adur en dyralyfid er gefid samtimis til fyrirbyggjandi
medferdar vid fullordnum D. immitis. Pegar verid er ad skipta ut 60ru lyfi med fyrirbyggjandi virkni
gegn hjartaormi vid fyrirbyggjandi aaetlun gegn hjartaormi parf ad veita fyrstu medferd med
dyralyfinu innan eins manadar eftir sidasta skammt lyfsins sem notad var adur.

Lungnaormur:

A svaedum par sem smit er landlzgt dregur manadarleg gjof dyralyfsins ur fjolda sykinga af voldum
ofullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum i hjarta og lungum.

Radlagt er ad halda fyrirbyggjandi adgerdum gegn lungnaormum afram par til a.m.k. einum méanudi

eftir sidustu utsetningu fyrir sniglum. Ef um er ad rada sykingu af voldum Angiostrongylus vasorum
skal gefa stakan skammt af lyfinu. Medhondla ma hunda 4 eins manadar fresti ef naudsynlegt pykir.

Leita skal rdda hja dyraleekni vardandi upplysingar um besta timann til ad hefja medferd meo
dyralyfinu.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

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

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

Moxidectin er flokkad sem pravirkt efni sem safnast fyrir i lifverum og er eitrad (PBT). Dyralyfid ma
ekki berast i votn, ar eda leeki par sem fluralaner og moxidectin kunna ad vera skadleg fiski eda 60rum
vatnalifverum.

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 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaerodir
EU/2/24/325/001-018

PVC-oPA —4l-oPA-PVC-pynna innsiglud med loki ur PET-alpynnu.
Hver pynnustrimill inniheldur eina t6flu.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnustrimil med 1 t6flu.
Pappaaskja sem inniheldur 3 pynnustrimla, hvern med 1 toflu.

Pappaaskja sem inniheldur 6 pynnustrimla, hvern med 1 t6flu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597

22


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

Danmark
TIf.: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Austurriki.

17. Adrar upplysingar

Dyralyfid hjalpar til vid a0 feekka flom a4 svedum sem medhdndladir hundar hafa adgang ad.

Virkni gegn flom hefst innan 24 klst. eftir ad peer festa sig i feld og varir 1 30 daga eftir ad dyralyfid er
gefio.

Fluralaner dregur ur heettu 4 sykingu af voldum Babesia canis sem berast med Dermacentor
reticulatus, med pvi ad drepa bl6dmitla innan 24 klst. 4dur en smit a sér stad.

Fluralaner dregur Ur heettu a sykingu af voldum D. caninum sem berast med C. felis, me0 pvi ad drepa
fleer innan 24 klst. 4dur en smit & sér stad.
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