VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Temprace Vet 0,5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Aseprémasin 0,5mg

(jafngildir 0,678 mg af aseprémasinmaleati)

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Fenol 1,67 mg

Natriumklorio

Natriumhydroxid (til pH adlogunar)

Malinsyra (til pH adlégunar)

Vatn fyrir stungulyf

Teer gul eda appelsinugul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Sem forlyf fyrir svaefingu, til ad veita réandi og slevandi ahrif.

3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum & medgongu.

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

Gefid ekki sama dyrinu i langan tima.

Sjéa einnig kafla 3.8.

3.4 Sérstok varnadarord

Vegna pess ad svorun vid asepromasini getur verid breytileg milli dyra er ekki vist ad unnt sé ad na
oruggum slaevandi ahrifum hja sumum dyrum. Thuga skal 6nnur lyf eda adrar lyfjasamsetningar handa
peim.

Ef videigandi rannsoknir & verkun hafa ekki verid framkveemdar skal ekki gefa dyralyfid undir htid
eda i vodva.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:




Asepromasin leekkar blogprysting og getur valdid skammvinnri minnkun & blédkornaskilum. pvi skal
nota dyralyfid af mikilli varid og adeins i litlum skémmtum ef um er ad reeda dyr med
blédmagnsskort, blédleysi og lost eda hjarta- og edasjukdom. Veita skal vokvagjof adur en
asepromasin er gefid.

Asepromasin getur valdid ofkaelingu vegna balingar & hitastjérnunarkerfi likamans og Gtedavikkunar.
Asepromasin hefur dveruleg verkjastillandi ahrif. Fordast skal ad valda sarsauka vié medhondlun dyra
sem hafa fengid réandi Iyf.

Hja sumum hundum, einkum af Boxertegund og 6drum tegundum med stutt tryni, getur skyndilegt
yfirlid eda medvitundarleysi att sér stad af véldum leidslurofs i gattum vegna 6héflegra
flakktaugarvidbragda. Slikt getur &tt sér stad af véldum inndelingar med aseprémasini svo nota skal
litinn skammt. Ef saga er um slikt yfirlid eda ef grunur leikur & um pad vegna éhoflegra
skutaslattarglapa getur verid gott ad medhdndla slattarglopin med pvi ad gefa atropin rétt & undan
asepromasini.

Hja hundum med ABCB1-1A (einnig nefnt MDR1) stokkbreytingu veldur asepromasin yfirleitt dypri
og lengri sleevandi ahrifum. Hja pessum hundum skal minnka skammtinn um 25%-50%.

Steerri tegundir: Komid hefur fram ad steerri hundategundir eru einkar neemar fyrir asepromasini og
pessum tegundum skal gefa minnsta skammt sem mogulegt er ad gefa.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

petta dyralyf inniheldur 6flugt réandi lyf og geeta skal vartidar vid medhondlun og gjof dyralyfsins til
pess ad koma i veg fyrir ad viokomandi gefi sér dyralyfid fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI AKA vegna pess ad sleevandi ahrif kunna
ad koma fram. Hugsanlega er porf a einkennamidadri medfero.

Ef dyralyfid berst 6vart i augu skal skola varlega med fersku rennandi vatni i 15 minGtur og leita til
leeknis ef erting varir afram.

Ef dyralyfid berst dvart & hto skal fjarleegja mengadan fatnad og pvo svaedid med miklu magni af sapu
og vatni. Leita skal til laeknis ef erting varir afram.

Pvo skal hendur og hud sem hefur ordid fyrir Utsetningu vandlega eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Hundar, kettir:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad d=tla | Slattarglop?
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)

 Eftir hrada inndzelingu i blazed. Sja einnig kafla 3.5 (Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja
markdyrategundunum).

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota (& medgongu eda hluta medgdngu).

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Asepromasin eykur & virkni annarra lyfja sem bala midtaugakerfid og magnar ahrif sveefingar (sja
kafla 3.9).

Ekki skal nota dyralyfid samhlida lifreenum fosfétum og/eda prokainhydrokloridi vegna pess ad pad
getur aukid virkni og hugsanlegar eiturverkanir.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til notkunar i blaed. Malt er med ad gefa inndeelinguna hagt.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Lyfjaforgjof: 0,030,125 mg af asepromasini 4 hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,6-2,5 ml af
dyralyfi & hver 10 kg likamspyngdar

Onnur notkun: 0,0625—0,125 mg af asepromasini & hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir

1,25-2,5 ml af dyralyfi & hver 10 kg likamspyngdar.

Hamarksskammtur sem gefa ma er 4 mg af asepromasini fyrir hvert dyr.

Venjulega er asepromasin gefio i stokum skémmtum (sja kafla 3.5, Sérstakar varudarreglur til
Oruggrar notkunar hja markdyrategundunum). Eftir gjof aseprémasins er hugsanlegt ad mun minna
magn purfi af sveefingarlyfi til svaefingar.

Vidhafa skal videigandi vartdarradstafanir til pess ad viohalda smitgat. Fordist mengun vid notkun.
Ef vart verdur vid voxt eda upplitun skal farga dyralyfinu.

Ekki skal stinga oftar i hettuglasid en ad hdmarki 100 sinnum vid notkun néla af steerd 21G og 23G
eda ad hdmarki 40 sinnum vid notkun nala af steerd 18G.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Skammvinnur og skammtahadur lagprystingur getur komid fram ef ofskémmtun & sér Gvart stad.
Til pess ad medhondla petta skal hatta notkun annarra medferda vid lagprystingi, gefa
studningsmedferd & bord vid innrennsli i blazed med jafnprystinni saltlausn til pess ad leidrétta
lagprysting og veita naid eftirlit.

Notkun epinefrins (adrenalin) er frabending vid medferd vid bradum lagprystingi af voldum
ofskdmmtunar aseprémasinmaleats vegna pess ad pad getur valdid frekari baelingu 4 alteekum
bl6aprystingi.

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 &
6nemismyndun

Eingdngu dyraleeknar mega gefa dyralyfio.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi:
QNO5AA04

4.2  Lyfhrif



Asepromasin er fendtiasin. Pad beelir midtaugakerfid og hefur ahrif sem tengjast pvi & dsjalfrada
taugakerfid. Fenotiasin hafa midleega virkni vegna hémlunar dépaminleida og petta veldur breytingum
& skapi, minni otta og skorti & leerdri eda skilyrtri svorun.

Asepromasin dregur ur dgledi, kelir likamann, vikkar sedar (og leekkar pvi bl6dprysting) og hefur
krampastillandi ahrif.

4.3 Lyfjahvorf

Virkni asepromasins virdist vera langvarandi og lengd virkninnar skammtahad.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur gleri af gerd | sem er lokad med hududum brémaébutylgimmitappa og alloki, i
pappadskju.

Pakkningasterdir: 10 ml, 20 ml og 100 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/2/18/002/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

8. febriar 2018.



9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

20. febraar 2025.
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/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Temprace Vet 0,5 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Asepromasin 0,5 mg
(jafngildir 0,678 mg af aseprémasinmaleati)

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml
100 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir.

tal’

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i blaad.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*




Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/18/002/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglos ar gleri med 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Temprace Vet 0,5 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Asepromasin 0,5 mg
(jafngildir 0,678 mg af asepromasinmaleati)

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir.

tal’

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i blaaeo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

9. LOTUNUMER

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

Hettuglds ar gleri med 10 eda 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Temprace Vet

tal’

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Aseprémasin 0,5 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Temprace Vet 0,5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Asepromasin 0,5 mg
(jafngildir 0,678 mg af asepromasinmaleati)

Hjalparefni:
Fenol 1,67 mg

Teer gul eda appelsinugul lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir.

¢ U

4,  Abendingar fyrir notkun

Sem forlyf fyrir svaefingu, til ad veita réandi og sleevandi ahrif.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum & medgongu.

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

Gefid ekki sama dyrinu i langan tima.

Sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord* (undirkaflann ,,Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar
milliverkanir).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Vegna pess ad svorun vid asepromasini getur verid breytileg milli dyra er ekki vist ad unnt sé ad na
6ruggum réandi ahrifum hja sumum dyrum. Ihuga skal 6nnur lyf eda adrar lyfjasamsetningar handa
peim.

Ef videigandi rannsoknir & verkun hafa ekki verid framkveemdar skal ekki gefa dyralyfid undir hto
eda i vodva.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Asepromasin leekkar blodprysting og getur valdid skammvinnri minnkun & bl6dkornaskilum. pvi skal
nota lyfid af mikilli vario og adeins i litlum skdémmtum ef um er ad reeda dyr med blédmagnsskort,
bl6dleysi og lost eda hjarta- og edasjukdom. Veita skal vokvagjof adur en asepromasin er gefid.
Aseprémasin getur valdid ofkelingu vegna balingar & hitastjérnunarkerfi likamans og Gteedavikkunar.
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Asepromasin hefur dveruleg verkjastillandi ahrif. Fordast skal ad valda sarsauka vié medhondlun dyra
sem hafa fengid réandi lyf.

Hja sumum hundum, einkum af Boxer-tegund og 6drum tegundum med stutt tryni, getur skyndilegt
yfirlio eda medvitundarleysi att sér stad af voldum leidslurofs i gattum vegna éhdéflegra
flakktaugarviobragda. Slikt getur att sér stad af voldum inndzlingar med aseprémasini svo nota skal
litinn skammt. Ef saga er um slikt yfirlid eda ef grunur leikur & um pad vegna 6héflegra
skataslattarglapa getur verid gott ad medhondla slattarglépin med pvi ad gefa atrdpin rétt a undan
aseprémasini.

Hja hundum med ABCB1-1A (einnig nefnt MDR1) stokkbreytingu veldur asepromasin yfirleitt dypri
og lengri sleevandi ahrifum. Hja pessum hundum skal minnka skammtinn um 25%-50%.

Steerri tegundir: Komid hefur fram ad steerri hundategundir eru einkar neemar fyrir aseprémasini og
pessum tegundum skal gefa minnsta skammt sem mogulegt er ad gefa

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

petta dyralyf inniheldur 6flugt sleevandi lyf og gaeta skal varudar vid medhéndlun og gjof dyralyfsins
til pess ad koma i veg fyrir ad vidkomandi gefi sér dyralyfid fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins en EKKI AKA vegna pess ad slevandi ahrif kunna
ad koma fram. Hugsanlega er porf a einkennamidadri medferd.

Ef dyralyfid berst vart i augu skal skola varlega med fersku rennandi vatni i 15 minatur og leita til
leeknis ef erting varir afram.

Ef dyralyfid berst dvart & hlo skal fjarleegja mengadan fatnad og pvo svaedid med miklu magni af sapu
og vatni. Leita skal til leeknis ef erting varir afram.

pvo skal hendur og hid sem hefur ordid fyrir Gtsetningu vandlega eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota (4 medgongu eda hluta medgongu). Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi
dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Asepromasin eykur & virkni annarra lyfja sem bala midtaugakerfid og magnar ahrif svefingar (sja
kaflann Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof).

Ekki skal nota dyralyfid samhlida lifreenum fosfétum og/eda prokainhydrokl6ridi vegna pess ad pad
getur aukid virkni og hugsanlegar eiturverkanir.

Ofskémmtun:

Skammvinnur og skammtahadur lagprystingur getur komid fram ef ofskommtun & sér dvart stad.
Til pess ad medhondla petta skal heetta notkun annarra medferda vid lagprystingi, gefa
studningsmedferd & bord vid innrennsli i blaeed med jafnprystinni saltlausn til pess ad leidrétta
lagprysting og veita naid eftirlit.

Notkun epinefrins (adrenalin) er frabending vid medferd vid bradum lagprystingi af voldum
ofskdmmtunar aseprémasinmaleats vegna pess ad pad getur valdio frekari baelingu & alteekum
blodprystingi.

Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir:
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Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad datla | Slattarglop?
tioni at fré fyrirliggjandi gbgnum)

2 Eftir hrada inndzelingu i blaaed. Sja einnig kafla 3.5 (Sérstakar vartadarreglur til éruggrar notkunar hja
markdyrategundunum).

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi 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 tilsetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans 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 vid lyfjagjof
Til notkunar i blaed. Malt er med ad gefa inndeaelinguna hagt.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Lyfjaforgjof: 0,030,125 mg af asepromasini 4 hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,6-2,5 ml af
dyralyfi & hver 10 kg likamspyngdar.

Onnur notkun: 0,0625—0,125 mg af asepromasini & hvert kg likamspyngdar, sem jafngildir
1,25-2,5 ml af dyralyfi & hver 10 kg likamspyngdar.

Héamarksskammtur sem gefa méa er 4 mg af asepromasini fyrir hvert dyr.
Venjulega er aseprémasin gefid i stokum skémmtum (sja kaflann Sérstakar vartdarreglur til éruggrar

notkunar hja markdyrategundunum). Eftir gjof asepromasins er hugsanlegt ad mun minna magn purfi
af svaefingarlyfi til svaefingar.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vidhafa skal videigandi varudarradstafanir til pess ad vidhalda smitgat. Fordist mengun vid notkun.
Ef vart verdur vid voxt eda upplitun skal farga dyralyfinu.

EKkKi skal stinga oftar i hettuglasio en ad hamarki 100 sinnum vid notkun nala af steerd 21G og 23G
eda ad hdmarki 40 sinnum vid notkun nala af steerd 18G.

10. Bidtimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

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

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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http://www.lyfjastofnun.is/

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

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
1S/2/18/002/01

Pakkningasterdir: 10 ml, 20 ml eda 100 ml.

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

Febraar 2025.1tarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir
dyralyf (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Tel.: +31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland
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