VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Canizol vet 400 mg téflur fyrir hunda.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ketokonazol 400 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Orkristalladur sellulosi

Natriumsterkjuglykolat, gerd A

Natriumlaurylsulfat

burrger

Kjuklingabragdefni

Vatnsfritt kisiltvioxid

Magnesiumsterat

Brundrofnottar, kringlottar, bragdbeettar toflur med kdntum, fjorskiptanlegar.
Toflunum ma skipta 1 helminga og fjorounga.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medferd vid hudsveppasykingum (dermatomycoses) af voldum eftirtalinna hidsveppa:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum med lifrarbilun.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Endurtekin notkun ketokonazols getur valdid krossonami fyrir 60rum azélum, pott pad sé mjog
sjaldgeeft.

3.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:




Notkun dyralyfsins skal byggjast 4 greiningu og nemispréfunum sjikdomsvaldandi sykla. Ef pad er
ekki mogulegt skal byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 naemi peirra
sykla sem um raedir fra byli eda med hlidsjon af stadbundnum/svaedisbundnum upplysingum.

Notkun skal vera i samraemi vid opinberar, landsbundnar og svadisbundnar leidbeiningar.

Medferd med ketokonazoli dregur Ur péttni testdsterons og eykur péttni progesterons og getur haft
ahrif a getu karlkyns hunda til undaneldis medan 4 medferd stendur og i nokkrar vikur eftir medferd.
Medferd vid hudsveppi skal ekki takmarka vid medferd 4 sykta dyrinu/dyrunum. { henni skal einnig
felast sotthreinsun 4 umhverfinu par sem gré geta lifad i umhverfinu i langan tima. Adrar radstafanir a
bord vid ad ryksuga oft, sétthreinsa bunad sem notadur er til ad snyrta hundinn og farga 6llu pvi sem
hugsanlega hefur mengast og ekki er haegt ad sotthreinsa, draga Gr haettunni 4 endursykingu eda
utbreidslu sykingar.

Melt er med samsetri alteekri og stadbundinni medferd.

Ef um er a0 reeda langtimamedferd skal fylgjast ndid med lifrarstarfsemi. Ef fram koma klinisk
einkenni sem benda til skerdingar 4 lifrarstarfsemi skal umsvifalaust haetta medferd. bar sem toflurnar
eru bragdbattar skal geyma peer 4 6ruggum stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Fordast skal ad taka dyralyfid 6vart inn. Geymid pynnuna i ytri umbidum til ad hindra adgengi barna
a0 henni. Geyma a téfluhluta (halfar toflur/téflufjorounga) i upprunalegri pynnu og nota vid nastu
gjof. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til laknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir ketokonazoli skulu fordast snertingu vid dyralyfio. Pvoid hendur eftir
notkun.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Hudsveppir sem falla undir dbendinguna geta borist fr4 dyrum i menn pannig ad hetta er 4 smiti hja
moénnum. Vidhalda skal godu likamlegu hreinlaeti (pvo hendur eftir a0 dyrid er medhondlad og fordast
beina snertingu vid dyrid). Ef merki koma fram um meinsemdir 4 hud skal hafa samband vio lakni.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Mjog sjaldgeefar Einkenni fra taugakerfi® (t.d. slingur, skjalfti)
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Sinnuleysi?, lystarleysi®
medferd): Lifrareitrun®

Uppkost?, nidurgangur?

Koma orsjaldan fyrir Roskun 4 innkirtlakerfi (gagnvirk ahrif 4 androgen®™®,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 gagnvirk ahrif 4 sykurstera”)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

*Geta komid fram vid radlagda skammta.

b Skammvinn. Ketokonazol hamlar umbreytingu kolesterdls i sterahormona eins og testosterén og
kortisdl med skammta- og timahadum haetti.

¢ Sja einnig kaflann Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum um ahrif
a karlkyns reektunarhunda.




Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans 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 4 6ryggi dyralyfsins & medgoéngu eda vid mjolkurgjof.

Medganga:
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins 4 medgdongu.

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa synt fram a fosturskemmdir og eiturverkanir 4 fostur.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notid lyfid ekki med syrubindandi lyfjum og/eda H2-vidtakahemlum (cimetidini/ranitidini) eda
protonpumpuhemlum (t.d. dmeprazoli) vegna pess ad pad getur haft ahrif a frasog ketokonazols
(frasog krefst surs umhverfis).

Ketdkonazol er hvarfefni og 6flugur hemill cytokroms P450 3A4 (CYP3A4). bad getur dregid ur
brotthvarfi lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og par me0 breytt plasmapéttni peirra. betta getur
valdid auknum styrk tiltekinna efna i blodvokva, t.d. cikldsporins, storhringlaga laktons (ivermektin,
selamektin, milbemysin), midazolams, cisaprios, kalsiumgangaloka, fentanyls, digoxins, makrolioa,
metylprednisélons eda kiimarin segavarnarlyfja. Heekkud gildi ofangreindra lyfja i blodvokva getur
lengt virkni peirra og einnig aukaverkanir.

Hins vegar kunna lyf sem virkja cytokrom P450 ad auka umbrotshrada ketokonazols, t.d. geta
barbitardt eda fenytdin aukid umbrotshrada ketokonazols og pad dregur ur adgengi og par med verkun
pess.

Ketdkonazol kann ad minnka styrk teofyllins 1 sermi.

Ketdkonazol hamlar umbreytingu kolesterols i kortisol og getur pvi haft ahrif 4 skammta
trilostans/mitdtans hja hundum sem eru i samhlida medferd vid barksteraofverkun.

Ekki er 1jost hversu mikla pydingu pessar milliverkanir hafa hja hundum og kttum en par sem engar
upplysingar liggja fyrir skal fordast samhlida gjof dyralyfsins med pessum lyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

10 mg af ketokonazoli fyrir hvert kg likamspyngdar daglega, til inntoku. Petta samsvarar 1 t6flu fyrir
hver 40 kg likamspyngdar, daglega.

Raodlagt er a0 taka syni tr dyrinu einu sinni i manudi medan & medferd stendur og ad stodva
sveppalyfjagjof eftir tvaer neikvaedar raektanir. Ef eftirfylgni med sveppaprofunum er ekki moguleg
skal halda medferd afram i fullneegjandi tima til ad tryggja lekningu. Ef hudskemmdir eru vidvarandi
eftir 8 medferdarvikur skal dyralaeknir endurmeta lyfjamedferdina.

Helst skal gefa lyfid med fodri til ad hamarka frasog.

Toflunum ma skipta 1 helminga eda fjordunga til ad tryggja nakvaema skammtastaerd. Leggid tofluna &
slétt yfirbord me0 skornu hlidina upp og kiptu hlidina 4 yfirbordinu.

Helmingar: Beitid orlitlum prystingi med fremsta hluta beggja pumalfingra og ytio 16drétt nidur 4 bada
helminga t6flunnar til ad brjota hana i helminga.

Fjordungar: Beitid orlitlum prystingi med fremsta hluta pumalfingurs og ytid 16drétt nidur & midju
toflunnar til ad brjota hana i fjérounga.



=

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Ef um ofskommtun er ad reda geta eftirfarandi ahrif komid fram: Lystarleysi, uppkdst, kl4di, harlos
og haekkun 4 alaninaminoétransferasa (ALT) og alkalinfosfatasa (ALP) i lifur.

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

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QJ02AB02
4.2  Lyfhrif

Ketokonazol er breidvirkt sveppalyf afleitt Gr imidazoldioxdlani sem hefur sveppaheftandi og
groeyOandi ahrif & hudsveppi hja hundum.

Ketdkonazol hefur vidtek hamlandi ahrif 4 starfsemi cytokrom P450-kerfisins. Ketokonazol breytir
gegndraepi sveppahimna og hamlar sérstaklega myndun 4 ergosterdli, sem er mikilveegur hluti af
frumuhimnu sveppa, adallega med pvi a0 hamla cytokrém ensiminu P450 14-alfa-demetylasa
(P45014DM).

Ketokonazol hefur gagnvirk ahrif 4 androgen og sykurstera (anti-androgen and anti-glucocorticoid
effects); pad hamlar umbreytingu kolesterols 1 sterahormona eins og testosteron og kortisol. Pad neer
pessum ahrifum fram med homlun sinni 4 cytokrom P450-ensimum sem eiga patt i mynduninni.
Umbrot margra lyfja minnka vegna homlunar 4 CYP3A4 og adgengi peirra in-vivo eykst.

Ketokonazol hamlar Gtdaelingu (efflux pumps) p-glykoprotina og getur aukid frasog annarra lyfja vid
inntdku og dreifingu peirra til vefja, t.d. prednisolons.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku nast hamarksgildi 1 plasma & bilinu 22-49 pg/ml (medaltal 35 pg/ml) innan 1,5 til
4,0 klst. (medaltal 2,9 klst.).



Frasog ketokonazols eykst i stiru umhverfi og lyf sem hakka syrustig i meltingarvegi geta dregid tr
frasogi. Mikid magn lyfsins kemur fram i lifur, nyrnahettum og heiladingli en i medallagi mikid magn
i nyrum, lungum, pvagblodru, beinmerg og hjartavédva. Vid venjulega skammta (10 mg/kg) naegja
gildi 1 heila, eistum og augum liklega ekki til ad medhondla flestar sykingar; steerri skammta er porf.
bad berst yfir fylgju (hja rottum) og skilst ut i mjolk.

Ketokonazol binst albiminhluta plasmaproétina 84% - 99%. Ketokonazol umbrotnar 1 lifur 1 nokkur
ovirk umbrotsefni. Pad skilst adallega ut i galli og i minna meeli i pvagi. Lokahelmingunartimi
brotthvarfs er a bilinu 39 klst. (medaltal 4,6 klst.).

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol skiptra taflna: 3 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

bynna tr ali - PVC/PE/PVDC.

Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9 eda 10 pynnum sem innihalda 10 t6flur hver.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/14/011/02

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 15. september 2014.



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

24. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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
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ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Canizol vet 400 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:
Ketokonazol 400 mg

3. PAKKNINGASTARD

10
20
30
40
50
60
70
80
90
100 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ U

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntdku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol skiptra taflna: 3 dagar.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12 VARNADPARORDIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/14/011/02

| 15. LOTUNUMER

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

Al-/PVC-/PE-/PVDC-pynnur

| 1. HEITI DYRALYFS

Canizol vet

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ketokonazol 400 mg/toflu

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Canizol vet 400 mg toflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ketokonazol 400 mg

Brundrofnottar, kringlottar, bragdbeettar toflur med kontum sem heegt er ad skipta i helminga og
fjordunga.
3. Markdyrategundir

Hundar.

¢ U

4. Abendingar fyrir notkun
Meodferd vid sveppasykingum af voldum:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum med lifrarbilun.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Endurtekin notkun ketokonazols getur valdid krossonaemi fyrir 6drum azolum, pott pad sé fatitt.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun dyralyfsins skal byggjast & greiningu og nemisproéfunum sjukdomsvaldandi sykla. Ef pad er
ekki mogulegt skal byggja medferdina a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi peirra
sykla sem um radir fra byli eda med hlidsjon af stadbundnum/svaedisbundnum upplysingum.

Notkun skal vera i samrami vid opinberar, landsbundnar og svadisbundnar leidbeiningar.

Medferd med ketokonazoli dregur Ur péttni testosterons og eykur péttni progesterons og getur haft
ahrif & getu karlkyns hunda til undaneldis medan & medferd stendur og i nokkrar vikur eftir medferd.

14



Medferd vid hudsveppi skal ekki takmarka vid medferd a sykta dyrinu/dyrunum. I henni skal einnig
felast sotthreinsun & umhverfinu par sem gro geta lifad i umhverfinu i langan tima. Adrar radstafanir a
bord vi0 ad ryksuga oft, sotthreinsa bunad sem notadur er til ad snyrta hundinn og farga 6llu pvi sem
hugsanlega hefur og ekki er heegt ad sotthreinsa, draga Ur heettunni 4 endursykingu eda ttbreidslu
sykingar.

Melt er med samsettri altaekri og stadbundinni medferd.

Efum er a0 reeda langtimamedferod skal fylgjast naid med lifrarstarfsemi. Ef fram koma klinisk
einkenni sem benda til skerdingar 4 lifrarstarfsemi skal umsvifalaust haetta medferd. bar sem toflurnar
eru bragdbattar skal geyma peer 4 druggum stad par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Fordast skal ad taka dyralyfid 6vart inn. Geymid pynnuna i ytri umbidum til ad hindra adgengi barna
a0 henni. Geyma a tofluhluta (halfar toflur/toflufjorounga) i upprunalegri pynnu og nota vid nastu
gjof. Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

beir sem hafa ofnami fyrir ketokonazoli skulu fordast snertingu vid dyralyfid. bvoid hendur eftir
notkun.

Adrar varudarreglur:

Hudsveppir sem falla undir abendinguna geta borist fra dyrum i menn pannig ad hetta er 4 smiti hja
moénnum. Vidhalda skal godu likamlegu hreinlaeti (pvo hendur eftir ad dyrid er medhondlad og fordast
beina snertingu vid dyrid). Ef merki koma fram um meinsemdir a hud skal hafa samband vid lekni.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa synt fram a fésturskemmdir og eiturverkanir a fostur.
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum.
Ekki er maelt med notkun dyralyfsins & medgdongu.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Notid lyfid ekki med syrubindandi lyfjum og/eda H2-vidtakahemlum (cimetidini/ranitidini) eda
protonpumpuhemlum (t.d. dmeprazoli) vegna pess ad pad getur haft ahrif a frasog ketokonazols
(frasog krefst surs umhverfis).

Ketokonazol er hvarfefni og 6flugur hemill cytokroms P450 3A4 (CYP3A4). bad getur dregid ur
brotthvarfi lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 og par med breytt plasmapéttni peirra. betta getur
valdid auknum styrk tiltekinna efna i blo6dvokva, t.d. ciklosporins, storhringlaga laktons (ivermektin,
selamektin, milbemysin), midazélams, cisaprios, kalsiumgangaloka, fentanyls, digoxins, makroélioa,
metylprednisélons eda kiimarin segavarnarlyfja. Heekkud gildi ofangreindra lyfja i blodvokva getur
lengt virkni peirra og einnig aukaverkanir.

Hins vegar kunna lyf sem virkja cytokrom P450 a0 auka umbrotshrada ketokonazdls, t.d. geta
barbitardt eda fenytdin aukid umbrotshrada ketdkonazols og pad dregur ur adgengi og par med verkun
pess.

Ketokonazol kann ad minnka styrk te6fyllins 1 sermi.

Ketdkonazol hamlar umbreytingu koélesterdls 1 kortisol og getur pvi haft ahrif & skammta
trilostans/mitotans hja hundum sem eru i samhlida medferd vid barksteraofverkun.

Ekki er ljost hversu mikla pydingu pessar milliverkanir hafa hja hundum og kottum en par sem engar
upplysingar liggja fyrir skal fordast samhlioa gjof lyfsins med pessum lyfjum.

Gefid hundinum engin 6nnur dyralyf an pess a0 hafa fyrst samrad vio dyralaekni.

Ofskémmtun:
Ef um ofskdmmtun er ad reda geta eftirfarandi ahrif komid fram: Lystarleysi (alvarlegur skortur a
matarlyst), uppkost, klaoi, harlos og aukning 4 nokkrum lifrarensimum (ALT og ALP).

7. Aukaverkanir

Hundar:
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Mjog sjaldgeefar Einkenni fra taugakerfi® (t.d. slingur (skortur &

(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa | samhafingu), skjalfti)
medferd): Sinnuleysi?, lystarleysi®

Lifrareitrun (lifrarskemmd)?
Uppkost?, nidurgangur®

Koma 6rsjaldan fyrir Roskun 4 innkirtlakerfi (gagnvirk 4hrif 4 androgen®™®,

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 gagnvirk ahrif 4 sykurstera”)
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

*Geta komid fram vid radlagda skammta.

b Skammvinn. Ketokonazol hamlar umbreytingu kolesterols i sterahorména eins og testdsteron og
kortis6l med skammta- og timahadum haetti.

¢ Sja einnig kaflann Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum um ahrif
a karlkyns reektunarhunda.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is

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

Til inntoku.

10 mg af ketokonazoli fyrir hvert kg likamspyngdar daglega, til inntoku. betta samsvarar 1 toflu fyrir
40 kg likamspyngdar, daglega.

Radlagt er ad taka syni ir dyrinu einu sinni { manudi medan 4 medferd stendur og ad stodva
sveppalyfjagjof eftir tvaer neikveaedar reektanir. Ef eftirfylgni med sveppaprofunum er ekki moguleg
skal halda medferd afram i fullneegjandi tima til ad tryggja lekningu. Ef hudskemmdir eru vidvarandi
eftir § meodferdarvikur skal dyralaeknir endurmeta lyfjamedferdina.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Helst skal gefa lyfid med fodri til ad hamarka frasog.

To6flunum ma skipta i helminga eda fjordunga til ad tryggja nakvaema skammtasteerd. Leggid tofluna a
slétt yfirbord me0 skornu hlidina upp og kiptu hlidina 4 yfirbordinu.

Helmingar: Beitid orlitlum prystingi med fremsta hluta beggja pumalfingra og ytid 160rétt nidur 4 bada
helminga t6flunnar til ad brjota hana i helminga.

Fjordungar: Beitid orlitlum prystingi med fremsta hluta pumalfingurs og ytid 160rétt nidur 4 midju
toflunnar til ad brjota hana i fjérounga.

16


http://www.lyfjastofnun.is/

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

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

Geymslupol skiptra taflna: 3 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma 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 vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerodir
1S/2/14/011/02

bynna ur ali - PVC/PE/PVDC.
Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8,9 eda 10 pynnum sem innihalda 10 t6flur hver.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
09/2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafiog tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroéatia

Hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar
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