VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI@EIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda
Activyl 150 mg blettunarlausn fyrir litla hunda
Activyl 300 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda
Activyl 600 mg blettunarlausn fyrir stora hunda
Activyl 900 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Einn ml inniheldur 195 mg af indoxacarbi.

Ein stakskammtapipetta af Activyl gefur:

Stakskammtur (ml) ' Indoxacarb (mg)
Activyl fyrir mjog litla hunda (1,5 — 6,5 kg) 0,51 / ' 100
Activyl fyrir litla hunda (6,6 — 10 kg) 0,77 ~ ! 150
Activyl fyrir medalstora hunda (10,1 — 20 kg) 1,54 7\ 300
Activyl fyrir stéra hunda (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl fyrir mjog stora hunda (40,1 — 60 kg) 402 900
Hjalparefni:

Isopropyl alkohol 354 mg/ml.

Sjé lista yfir 611 hjalparetni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Blettunarlausn.

Teer, litlaus til gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meodfind ¢g torvorn gegn fldéasmiti (Ctenocephalides felis). Virkni gegn nyju floasmiti helst i ad
minnsta rosti 4 vikur eftir staka notkun.

Fier 4 6llum proskastigum i nanasta umhverfi gaeludyrsins drepast eftir snertingu vio dyr sem
meohondlad hefur verid med Activyl.

4.3 Frabendingar

Engar.



4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki skal nota lyfid handa hundum yngri en 8 vikna par sem ekki hefur verid synt fram a oryggi
lyfsins hja pessum hundum.

Ekki skal nota lyfid handa hundum sem vega minna en 1,5 kg par sem ekki hefur verid sym# fram a
oryggi lyfsins hja pessum hundum.

Gaeta skal ad skammturinn (pipettan) sé€ réttur midad vio pyngd hundsins (sja kafia £.9).

Einungis skal bera dyralyfio & yfirbord hudar sem er heil. Bera skal dyraiyfi) 4 svedi par sem
hundurinn getur ekki sleikt pad af, eins og lyst er 1 kafla 4.9. Tryggid ad tyr prifi ekki hvert annad
strax ad lokinni medferd. Halda skal dyrum sem fa medferd adskilduprirartil medferdarsvaeodid er
ordid purrt.

Dyralyfid er eingdngu til Gtvortis notkunar. Ekki ma gefa pad umsnunn eda med 6drum leidum.
Fordast skal ad dyralyfid komist i snertingu vid augu hundstas

Dyralyfid heldur virkni sinni eftir pvott med harsapu, eft{r/ad dyrio fer i vatn (sund, bad) og sélarljos.
bo skal ekki leyfa dyrum ad synda og ekki pvo pau mgotharsapu fyrr en 48 klukkustundum eftir
medferd.

Medhondla skal alla hunda & heimilinu med vidtigandi floalyfi.

Raodlagt er ad medhondla umhverfi dyrsingfmed videigandi vidbotarradstdfunum (efnum eda
adgeroum).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann s€ni gefur dyrinu lyfid
Geymid pipetturnar i upprunalegtim sribidum bar til peer eru notadar.

Ekki ma neyta matar eda dryl'kjas eda reykja medan dyralyfid er handleikid.

Skammtapokinn er barntia'aar. Geymid dyralyfid 1 skammtapokanum par til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born naif1 ad. Farga skal notudum pipettum strax.

beir sem hafa pekit ofnaeemi fyrir indoxacarbi skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Stadbundin og/eda altek vidbrogd hja monnum hafa komid fram vid utsetningu. Til ad fordast
aukaverKapir:

o (novd 1yfid 1 vel loftraestu rymi,
* ‘ekri medhondla dyr sem hafa nylega fengid medferd fyrr en medferdarsvadio er ordid purrt,

+ ekki leyfa bornum ad handleika dyr daginn sem pau f4 medferd og ekki skal leyfa dyrum ao
sofa med eigendum sinum, sérstaklega bornum,

* Dpvoid hendur strax ad notkun lokinni og pvoid tafarlaust af lyf sem hefur komist 1 snertingu vid
hto med sapu og vatni,

+ fordist snertingu vio augun, par sem lyfid getur valdid midlungsmikilli ertingu i augum. Ef pad
kemur fyrir skal skola augun hagt og varlega med vatni.

Ef einkenni koma fram skal leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.
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Dyralyfid er mjog eldfimt. Geymid pad fjarri hita, glod, opnum eldi eda 60ru sem valdid getur
ikveikju.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan verdur vart vid skammvinnt ofurslef ef dyrid sleikir svadid sem borid var 4 strax eftir
me0ferd. betta er ekki eitrunareinkenni og heettir innan nokkurra mintitna &n medhondlunar. Fétt
adferd vid ad bera lyfio 4 (sja kafla 4.9) dregur ar pvi ad svedid sem borid var & sé sleikt.
Vidbrogd 4 svedinu sem lyfid var borid 4 eins og ad dyrid klori sér timabundid, rodi, hérmissiy eda
huobolga & svedinu sem borid var 4 geta komid orsjaldan fram. Pessi einkenni hverfawiizl<itt an
medhondlunar.

begar dyralyfid er borid 4 getur myndast stadbundin og timabundin fitug aferd og\har getur kleprast &
svaedinu sem borid var 4. Einnig getur sést purrt, hvitt efni 4 svaedinu. betta ef g0jilegt og hverfur
yfirleitt innan nokkurra daga eftir ad dyralyfio er borid . bessar breytingar hafa ekki ahrif a oryggi
eda verkun dyralyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjyss, 10°dyrum 1 hverri medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 189 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hvgrizzm 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hizerjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverju/n £0.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).
4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins ¢,medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Ekki ma nota dyralyfid 4 medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki ma nota dyralyfid vid mjolkuxg St.

Frj6semi:
Ekki ma nota dyralyfid hanaadyrum sem notud eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir Yi& énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

[ kliniskum ranns6knum var Activyl gefid um leid og deltametrin i halslum sem voru gegndreyptar
me0 allt ad=3 deltametrini, an pess ad visbendingar keemu fram um tengdar aukaverkanir.

4.9 Skzammtar og ikomuleio
Skammtaiaetlun

Réolagdur skammtur er 15 mg indoxacarb/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,077 ml/kg
likamspyngdar. Taflan hér fyrir nedan synir pipettustaerd sem nota 4 midad vid pyngd hundsins:

Pyngd hunds Pipettustzerd sem nota a Riummal Indoxacarb
(kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Mjog litlir hundar 0,51 A0 lagmarki 15
6,610 Litlir hundar 0,77 15-23




Pyngd hunds Pipettustzerd sem nota a Riummal Indoxacarb
(kg) (ml) (mg/kg)
10,1-20 Medalstorir hundar 1,54 15-30
20,1-40 Storir hundar 3,08 15-30
40,1-60 Mjog storir hundar 4,62 15-23
> 60 Nota & videigandi samsetningu af pipettum

Adferd vid ad bera dyralyfio &

Til blettunar. Einungis til notkunar 4 htid hundsins.

Opnid skammtapokann og takid eina pipettu ur honum.

Skref 1: Audveldast er ad bera dyralyfid 4 ef hundurinn stendur. Haldid pipettnnidppréttri og sniid
henni fré4 andlitinu. Brjo6tid oddinn af statnum med pvi ad beygja hann og leggja hann tvofaldan.

Skref 2: Greidid sundur harid pannig ad sjaist 1 htidina. Leggid odd pipe¢ituntiar ad hudinni milli

herdablada hja hundum.

Kreistid pipettuna dkvedio og berid allt innihald hennar beint 4 htidina.

:\I.;;.."
. AT
e () o« —E
AL N N
¢ Tn— w \, ;
I'I \1' \‘. . |
1 - h! |
-L“ (i ok [ 4 1 %

Medferdaraztlun

©)

-

C
/
l&/,\@\
N

Hjé stérum hundum skal dreifa 6llu innih#1d4pipettunnar/pipettanna jafnt 4 2-4 stadi eftir hrygglinu
fra herdakambi aftur ad skotti. Ekki bera,08#1iki0 4 hvern stad til ad koma i veg fyrir ad lyfio renni af.
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Eftir ad hafa verio borid 4 einu sinni kemur dyralyfio 1 veg fyrir frekara floasmit i 4 vikur.

4.10 \Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engaraukaverkanir saust hja hundum 8 vikna eda eldri pegar 5 faldur radlagdur skammtur var gefinn i
8 skipti med 4 vikna millibili eda 5 faldur radlagdur skammtur var gefinn 1 6 skipti meo 2 vikna

millibili.

4.11 Biodtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.




5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn ttvortis snikjudyrum til Gtvortis notkunar, p.m.t. skordyraeitur:

indoxacarb.
ATCvet flokkur: QP53AX27

5.1 Lyfhrif

Indoxacarb er lyf gegn ttvortis snikjudyrum tr flokki oxadiazina. Eftir breytingu, er umbiptseini
indoxacarbs virkt gegn fullordnum skordyrum, lirfum peirra og eggjum. Auk pess ad*dropa/rulloronar
flaer hefur verid synt fram 4 ad indoxacarb er virkt gegn lirfum 4 mismunandi proskgdsticim sem eru i
nanasta umhverfi geeludyrs sem hefur verid medhondlad.

Indoxacarb er forlyf sem krefst virkjunar fyrir tilstilli skordyraensima til ad lyfiairedileg ahrif pess
komi fram. Pad kemst adallega inn i skordyr um meltingarveg, en er einrfig 1 minna meeli frasogad
gegnum skelina (cuticle). [ midgérn nemra skordyrategunda fjarlaegja enSim'skordyrsins
karbometoxy-hop af indoxacarbi og breyta pvi 1 liffreedilega virkt forpapltnbrotsefnid sem verdur til
vid pessa liffreedilegu virkjun hindrar spennuhdd natriumgéng hja skordy¥rum og lokar gébngum sem
styra flaedi natriumjona i taugakerfi peirra. betta veldur pvi ad skeudyrin haetta ad naerast innan

0-4 klukkustunda eftir medferd, hatta sidan ad verpa eggjum, larniast og deyja innan 4 til

48 klukkustunda.

5.2 Lyfjahvorf

Indoxacarb greindist 1 beedi hid og feldi 4 vikum efir a¥ dyralyfid var borid 4 einu sinni. Dyralyfio
frasogast einnig gegnum hud, en adeins ad hluta til og pad hefur ekki ahrif & kliniska verkun. Frasogad
indoxacarb er mikid umbrotid i lifur og myndar i61da umbrotsefna. Helsta utskilnadarleid er i saur.

Vistfraedilegar upplysingar

Sja kafla 6.6.

6. LYFJAGERPARFRARILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Triacetin

Etyl acetoacetat

Isopropyl alkohéi

6.2  Osiiprymanleiki

Enginitberktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 4 ar.

6.4  Sérstakar vardidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.



6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med 1, 4 eda 6 skammtapokum, hver skammtapoki inniheldur eina skakskammtapipettu.
Ein stakskammtapipetta inniheldur 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml eda 4,62 ml af blettunarlausn.
Adeins ein sterd af stakskammtapipettu 1 hverri dskju.

Pipetturnar eru gerdar ur pynnufilmu (polypropylen/hringlaga 6lefin samfjollida/polypropylen) og
pynnuloki (samsteypt al/polypropylen) og eru innsigladar i skammtapokum ur ali.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs Senttil fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reghir.

Activyl ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt {igkireda 60rum

vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9.  DAGSETNING FYRSTU UT'GAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu maricaosleyfis: 18/02/2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjeaar markadsleyfis: 07/01/2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar Uppivsingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://yww efna.europa.eu/.

Upplizsingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1.  HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir litla ketti
Activyl 200 mg blettunarlausn fyrir stora ketti
2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Einn ml inniheldur 195 mg af indoxacarbi.
Ein stakskammtapipetta af Activyl gefur:

Activyl fyrir litla ketti (< 4 kg) 0,51 100 .

Stakskammtur (ml) | Indoxacarb (mgi

Activyl fyrir stora ketti (> 4 kg) 1,03 204,

Hjalparefni:
Isopropyl alkohol 354 mg/ml.

Sjé lista yfir 611 hjalparetni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Blettunarlausn.

Teer, litlaus til gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2  Abendingar fyrir tflgieindar dyrategundir

Medferd og forvorn gegh floasmiti (Ctenocephalides felis). ). Virkni gegn nyju fléasmiti helst
4 vikur eftir staka potkun.

Nota ma dyralyfi0 gem hluta medferdarazetlunar gegn hudbolgu vegna fléaofnaemis.

Fler 4 dllum proskastigum i nanasta umhverfi gaeludyrsins drepast eftir snertingu vio dyr sem
medhbnpaied hefur verid med Activyl.

4.3“=rabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja kettlingum yngri en 8 vikna.
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja kottum sem vega minna en 0,6 kg.



4.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Geeta skal ad skammturinn (pipettan) sé réttur midad vid pyngd kattarins (sja kafla 4.9).

Einungis skal bera dyralyfio & yfirbord hudar sem er heil. Bera skal dyralyfid a svedi par sem
kétturinn getur ekki sleikt pad af, eins og lyst er 1 kafla 4.9. Tryggid ad dyr prifi ekki hvert apfiad strax
a0 lokinni medferd. Halda skal dyrum sem fa medferd adskildum par til medferdarsveedid er £xoid
purrt.

Dyralyfid er eingdngu til Gtvortis notkunar. Ekki ma gefa pad um munn eda med 6drtsm teidum.
Fordast skal ad dyralyfid komist i snertingu vid augu kattarins.

Dyralyfid heldur virkni sinni eftir pvott med harsapu, eftir ad dyrid fer 1 vatn (suiid./0ad) og soélarljos.
bo skal ekki leyfa dyrum ad synda og ekki pvo pau med harsapu fyrr en 48 klalkhstundum eftir
medferd.

Medhondla skal alla ketti & heimilinu med videigandi floalyfi.

Réolagt er ad medhondla umhverfi dyrsins med videigandi vidbotesraostdofunum (efnum eda
adgeroum).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbidum bar til pa! £ry notadar.

Ekki ma neyta matar eda drykkjar eda reykja medariidyralyfid er handleikid.

Skammtapokinn er barnheldur. Geymid dyralyfiod skammtapokanum par til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born nai i pad. Farga skal notu&um pipettum strax.

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir indoxasaiviciga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Stadbundin og/eda alteek viobrogo L4 ;onnum hafa komid fram vid Utsetningu. Til ad fordast
aukaverkanir:

* notid lyfio i vel loftraestineymi,
» ekki medhondla dyr,sedriiafa nylega fengid medferd fyrr en medferdarsvadio er ordid purrt,

» ekki leyfa bornum e’y iiandleika dyr daginn sem pau fa medferd og ekki skal leyfa dyrum ao
sofa med eigendyinysinum, sérstaklega bornum,

* Dbvoid hendut strax ad notkun lokinni og pvoid tafarlaust af lyf sem hefur komist i snertingu vid
hi0 med séptog vatni,

» fordist stiértingu vid augun, par sem lyfid getur valdid midlungs mikilli ertingu i augum. Ef pad
ken s fyrir skal skola augun haegt og varlega med vatni.

Ef einieniib koma fram skal leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Dyraly1id er mjog eldfimt. Geymid pad fjarri hita, gl6d, opnum eldi eda 60ru sem valdid getur
ikweiju.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa einkenni fra taugakerfi (t.d. skert samhaefing, skjalfti, 6samhaefoar
hreyfingar, krampar, lj6sopsvikkun og skert sjon) komid fram. Onnur einkenni sem hafa komid fram
eru uppkost 1 sjaldgeefum tilvikum eda lystarleysi, svefnhofgi, ofvirkni og mjalm sem koma 6rsjaldan
fram. Almennt ganga 61l einkenni til baka eftir studningsmedferd.
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Orsjaldan verdur vart vid skammvinnt ofurslef ef dyrid sleikir svadid sem borid var 4 strax eftir
medferd. betta er ekki eitrunareinkenni og hettir innan nokkurra mintitna &n medhondlunar. Rétt
adferd vid ad bera lyfio 4 (sja kafla 4.9) dregur Gr pvi ad svedid sem borid var & sé sleikt.
Vidbrogd 4 svedinu sem lyfid var borid 4 eins og ad dyrid klori sér timabundid, rodi, harmissir eda
huodbolga & svedinu sem borid var 4 geta komid fram 1 mjog sjaldgefum tilvikum. Pessi einkenni
hverfa yfirleitt &n medhondlunar.

begar dyralyfid er borid 4 getur myndast stadbundin og timabundin fitug aferd og har getur kizorast a
svaedinu sem borid var a. Einnig getur sést purrt, hvitt efni 4 sveedinu. betta er edlilegt og hverfur
yfirleitt innan nokkurra daga eftir ad dyralyfio er borid 4. bessar breytingar hafa ekki ahzifa onyggi
eda verkun dyralyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum { h'er’i medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 1.000 d§xum)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 14.00¢ dyrum)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 djpamy p.m.t. einstok tilvik).
4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongz=eg vid mjolkurgjof.

Medganga:
Ekki ma nota dyralyfid 4 medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki ma nota dyralyfid vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Ekki ma nota dyralyfid handa dyrum sem ‘agfad eru til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf/0g aorar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuiio

Skammtadetlun:

Réolagdur skamnicur er 25 mg indoxacarb/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,128 ml/kg
likamspyngdar( Vaflan hér fyrir nedan synir pipettusteerd sem nota 4 midad vid pyngd kattarins:

Pyhgd kattar | Pipettustzerd sem nota a Ruammal Indoxacarb
(kg) (ml) (mg/kg)
| <4 Litlir kettir 0,51 A0 lagmarki 25
| >4 Storir kettir 1,03 Ad hamarki 50

Adterd vid ad bera dyralyfio &

Til blettunar. Einungis til notkunar 4 hid kattarins.

Opnid skammtapokann og takid eina pipettu ur honum.
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Skref 1: Audveldast er ad bera dyralyfid a ef kétturinn stendur. Haldid pipettunni uppréttri og snid
henni fra andlitinu. Brj6tid oddinn af stitnum med pvi ad beygja hann og leggja hann tvofaldan.

Skref 2: Greidid sundur harid pannig ad sjaist i hudina. Leggid odd pipettunnar ad hadinni i
hnakkagrof, par sem kétturinn getur ekki sleikt 1yfio af.
Kreistio pipettuna akvedid og berid allt innihald hennar beint 4 hudina.

®
=
Meodferdaraatlun:

Eftir ad hafa verid borid 4 einu sinni kemur dyralyfio 1 veg fyrir frekarayflasmit i 4 vikur.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef pé=€ krefur

Engar aukaverkanir saust hja kottum 8 vikna eda eldri pega=S.faldur radlagdur skammtur var gefinn i
8 skipti med 4 vikna millibili eda 5 faldur radlagdur skammtur rar gefinn 1 6 skipti med 2 vikna
millibili.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn Gtvqitis snikjudyrum til Gtvortis notkunar, p.m.t. skordyraeitur,
indoxacarb.
ATCvet flokkur: QP53AX27

51 Lyfhrif

Indoxacarb er lyf gegr 1ztvortis snikjudyrum tr flokki oxadiazina. Eftir breytingu, er umbrotsefni
indoxacarbs virkt gegn Tullordnum skordyrum, lirfum peirra og eggjum. Auk pess ad drepa fulloronar
fleer hefur verid syt fram 4 ad indoxacarb er virkt gegn lirfum 4 mismunandi proskastigum sem eru i
nanasta umhveft¥greludyrs sem hefur verid medhondlad.

Indoxacarpreiyforlyf sem krefst virkjunar fyrir tilstilli skordyraensima til ad lyfjafraedileg ahrif pess
komi fram. P40 kemst adallega inn 1 skordyr um meltingarveg, en er einnig i minna meli frasogad
gegnuniskelina (cuticle). [ midgérn nemra skordyrategunda fjarlaegja ensim skordyrsins
karbanietoxy-hop af indoxacarbi og breyta pvi i liffraedilega virkt form. Umbrotsefnid sem verdur til
w0 pessa liffreedilegu virkjun hindrar spennuhad natriumgong hja skordyrum og lokar géngum sem
styrd fleedi natriumjona i taugakerfi peirra. betta veldur pvi ad skordyrin hetta ad naerast innan

0-4 klukkustunda eftir medferd, haetta sidan ad verpa eggjum, lamast og deyja innan 4 til

48 klukkustunda.
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52 Lyfjahvérf

Indoxacarb greindist 1 beedi hid og feldi 4 vikum eftir ad dyralyfid var borid 4 einu sinni. Dyralyfio
frasogast einnig gegnum hud, en adeins ad hluta til og pad hefur ekki ahrif & kliniska verkun. Frasogad
indoxacarb er mikid umbrotid i lifur og myndar fj6lda umbrotsefna. Helsta utskilnadarleid er i saur.

Vistfreeoilegar upplysingar

Sj4 kafla 6.6.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Triacetin

Etyl acetdacetat

Isopropyl alkohol.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum: 4 ar.

6.4  Sérstakar vardidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluafstaydur dyralyfsins.
Geymid pipetturnar i upprunalegum univGduri til varnar gegn raka.

6.5 Gerd og samsetning inni,uitbiida

Pappaaskja me0 1, 4 eda 6 skarimtapokum, hver skammtapoki inniheldur eina stakskammtapipettu.

1.1

Ein stakskammtapipetta infitheicur 0,51 ml eda 1,03 ml af blettunarlausn. Adeins ein steerd af
stakskammtapipettum i*avirri 6skju.

Pipetturnar eru gerdar & pynnufilmu (pdlypropylen/hringlaga olefin samfjollida/polypropylen) og
pynnuloki (samsteypt dtz0lypropylen) og eru innsigladar i skammtapokum ur ali.

Ekki er vist ad atiar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sézsinkar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
rietkur'peirra

Farga'skai onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
AUsiy/yl ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
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5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR:
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18/02/2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidkyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.i§

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/ED%A NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI 11
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABY R€IR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TATMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTUN

Fyrir hunda: Dyralyfio er ekki lyfsedilsskylt.
Fyrir ketti: Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (1,5 -6,5 kg)
Activyl 150 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (6,6 - 10 kg)

Activyl 300 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg blettunarlausn fyrir stora hunda (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda (40,1 - 60 kg)

indoxacarb

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSER N

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTAZRD

1 pipetta
4 pipettur
6 pipettur

| 5.  DYRATEGUND(R)

Hundar 1,5 - 6,5 kg
Hundar 6,6 — 10 kg
Hund o« 1210 - 20 kg
Hundar 20,1 — 40 kg
Hui.d= 40,1 — 60 kg

| 6.  ABENDING(AR)

Medferd og forvorn gegn floasmiti.

”
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7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTiIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum bpar til par eru notadar.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLZUR. VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGIL, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.
Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar'eda leki.

13. VARNADARORDIN SDYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLUACGNOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14.  VASNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid,bar sem born hvorki na til né sja.

| 155/ HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
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16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/02/10/118/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir litla ketti (< 4 kg)
Activyl 200 mg blettunarlausn fyrir stora ketti (> 4 kg)

indoxacarb

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI o N

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTAZRD

1 pipetta
4 pipettur
6 pipettur

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir <4 kg
Kettir > 4 kg

| 6. ABENDING(AR)

7. APLERD VIP LYFJAGIOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.

Bsid einungis 4 had, 1 hnakkagrof.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTiIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

21



Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum par til paer eru notadar .

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A 52 GTUPUM LYFJUM
EPA URGANGIL, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.
Lyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda laki.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILY#D! EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.  VARNADARORDIN ,GEYMID ARSEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né<ia.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MA ,_P_KA})SLEYFISNI'JMER

EU/05/40/%18/011
EU/0./16/118/012
EU/02/:0/118/013
EJ/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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SKAMMTAPOKI

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg til blettunar fyrir mjog litla hunda

Activyl 150 mg til blettunar fyrir litla hunda

Activyl 300 mg til blettunar fyrir medalstora hunda

Activyl 600 mg til blettunar fyrir stora hunda

Activyl 900 mg til blettunar fyrir mjog stéra hunda

indoxacarb

A,

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INN IHALDSE_EVA

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGY, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til blettunar

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6. LOTUNUMER/

Lot {ntimer}

(7. FYEN'NGARDAGSETNING

EXP {imanudur/ar}

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI

1. HEITI DYRALYFS o\

Activyl 100 mg til blettunar fyrir litla ketti
Activyl 200 mg til blettunar fyrir stora ketti

indoxacarb

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA L

100 mg
200 mg

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RI'JMM&_'_A EPA FJOLDI SKAMMTA ‘

| 4. IKOMULEID(IR) |

Til blettunar

[ 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU |

| 6. LOTUNUMER |

Lot {ntimer}

[ 7. FYRNINGARP#GSETNING

EXP {manudur/as’

| 8.  VAPNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyt
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PYNNA (merkimioi a pipettu)

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1. HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg til blettunar fyrir hunda 1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg til blettunar fyrir hunda 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg til blettunar fyrir hunda 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg til blettunar fyrir hunda 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg til blettunar fyrir hunda 40,1 — 60 kg

indoxacarb

A,

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

5. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (merkimioi a pipettu)

1. HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg til blettunar fyrir ketti < 4 kg
Activyl 200 mg til blettunar fyrir ketti > 4 kg

indoxacarb

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 5. VARNADARORDIN ,,DYRALYZ™,

Dyralyf.
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FYLGISEDILL:
Activyl blettunarlausn fyrir hunda

1.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

2.  HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda
Activyl 150 mg blettunarlausn fyrir litla hunda
Activyl 300 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda
Activyl 600 mg blettunarlausn fyrir stora hunda
Activyl 900 mg blettunarlausn fyrir mjog stéra hunda

indoxacarb

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI /G ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Einn ml inniheldur 195 mg afindoxacarbi.
Ein pipetta af Activyl gefur:

N Riammal (ml) | Indoxacarb (mg)
Activyl fyrir mjog litlaiunda (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl fyrir litla hunda (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl fyrir medalstora hunda (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl fyrir sto#a hunda (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl fyrir mjog stora hunda (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Innih¢lduseinnig isopropyl alkohol 354 mg/ml.

Teef;9:aus til gul lausn.

4. ABENDING(AR)

Meodferd og forvorn gegn fldasmiti (Ctenocephalides felis). Virkni gegn nyju floasmiti helst 1 4 vikur
eftir staka notkun.

Flaer 4 61lum proskastigum 1 ndnasta umhverfi geludyrsins drepast eftir snertingu vid dyr sem
medhondlad hefur verid med Activyl.
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5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan verdur vart vid skammvinnt ofurslef ef dyrid sleikir svadid sem borid var 4 strax efiir
medferd. betta er ekki eitrunareinkenni og hattir innan nokkurra mintitna 4n medhoridlustar. Rétt
adferd vid ad bera lyfid a (sja kafla 9) dregur ar pvi ad svedid sem borid var a sé sl<ikt,

Vidbrogo 4 svaedinu sem lyfid var borid 4 eins og ad dyrid klori sér timabundid, 1907, harmissir eda
hudbolga 4 svaedinu sem borid var a geta drsjaldan komid fram. Pessi einkentii/nyerfa yfirleitt &n
medhondlunar.

begar dyralyfiod er borid 4 getur myndast stadbundin og timabundin fitag aferd og har getur kleprast &
svaedinu sem borid var a. Einnig getur sést purrt, hvitt efni & svaedinu. Re.ta er edlilegt og hverfur
yfirleitt innan nokkurra daga eftir ad dyralyfio er borid 4. Pessar bieytingar hafa ekki dhrif 4 6ryggi
eda verkun dyralyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 if/nyerjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 affiverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 1) afhverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en €,af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Geri0 dyralaekni vidvart ef vart verour alvailegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR Y RIiR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til blettunar. Eipungis til notkunar 4 hud hundsins.

Radlagdtr skymmtur fyrir hunda er 15 mg indoxacarb/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,077 ml/kg
likamgpyagddr. Taflan hér fyrir nedan synir pipettusterd sem nota 4 midad vid pyngd hundsins:

Pyngd hunds Pipettustzero sem nota a
(kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg fyrir mjog litla hunda
6,6-10 Activyl 150 mg fyrir litla hunda
10,1-20 Activyl 300 mg fyrir medalstora hunda
20,1-40 Activyl 600 mg fyrir stora hunda
40,1-60 Activyl 900 mg fyrir mjog stéra hunda
> 60 Nota a videigandi samsetningu af pipettum
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9.  LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Opnid einn skammtapoka og takid pipettuna Gr honum.

Skref 1: Audveldast er ad bera dyralyfid 4 ef hundurinn stendur. Haldid pipettunni uppréttri &g snaid
henni fra andlitinu. Brjotid oddinn af stitnum med pvi ad beygja hann og leggja hann tvofalctn.

Skref 2: Greidid sundur harid pannig ad sjaist 1 hudina. Leggid odd pipettunnar ad hudizpi miili
herdablada. Kreistid pipettuna akvedid og berid allt innihald hennar beint 4 hiidina.

Hja storum hundum 4 ad dreifa 6llu innihaldi pipettunnar/pipettainna jafnt & 2-4stadi eftir hrygglinu
fra herdakambi aftur ad skotti. Ekki bera of mikid & hvern.swad til ad koma i veg fyrir ad lyfid renni af.

T\ gﬁ\

10. BIPTIMI FYRIR AFURRANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSK{(EXYRDI

Geymid par sem Eirn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fiypirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymid pipetturitar i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki skal'novy dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju, pynnu og pipettu 4 eftir
EXP. fysningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. ,SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Engin.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
Ekki skal nota lyfid handa hundum yngri en 8 vikna par sem ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
lyfsins hja pessum hundum.
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Ekki skal nota lyfid handa hundum sem vega minna en 1,5 kg par sem ekki hefur verid synt fram a
oryggi lyfsins hja pessum hundum.

Geeta skal ad skammturinn (pipettan) sé réttur midad vio pyngd hundsins (sja kafla 8).

Einungis skal bera dyralyfid 4 yfirbord hudar sem er heil. Bera skal dyralyfid 4 sveedi par sem
hundurinn getur ekki sleikt pad af og tryggja ad dyr prifi ekki hvert annad strax ad lokinni medferd.
Halda skal dyrum sem fa medferd adskildum par til medferdarsvaedid er ordid purrt.

Dyralyfid er eingéngu til utvortis notkunar hja hundum. Ekki mé gefa dyralyfid um mupzseda ined
60rum leidum. Fordast skal ad dyralyfio komist i snertingu vid augu hundsins.

Dyralyfid heldur virkni sinni eftir pvott med harsapu, eftir ad dyrio fer 1 vatn (sgiieh, bad) og solarljos.
bo skal ekki leyfa hundum ad synda og ekki pvo pad med harsapu fyrr en 48 klukkustandum eftir
medferd.

Meohondla skal alla hunda 4 heimilinu med videigandi floalyfi.

Radlagt er a0 medhdndla umhverfi dyrsins med videigandi vidbotarradsthfunum (efnum eda
adgerdum).

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum bpar til paer erit nbtadar.

Ekki ma neyta matar eda drykkjar eda reykja medan dyialytid er handleikid.

Skammtapokinn er barnheldur. Geymid dyralyfid i skammtapokanum par til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born nai i pad. Farga skal notuduri,pipettum strax.

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir indoxacathi ¢iga ad fordast snertingu vid petta dyralyf.
Stadbundin og/eda altek viobrogd hja monnrth hafa komid fram vid utsetningu. Til ad fordast
aukaverkanir:

* notid lyfid i vel loftraestu rynit
» ekki medhondla dyr sem hatanylega fengid medferd fyrr en medferdarsvaedid er ordid purrt,

» ekki leyfa bornum ad handleika dyr daginn sem pau fa medferd og ekki skal leyfa dyrum ad
sofa med eigendum sin'iii, sérstaklega bornum,

*  bvoid hendur straxv G iotkun lokinni og pvoid tafarlaust af lyf sem hefur komist i snertingu vid
ht0 med sapu dg/vatni,

+ fordist snertingu vi0 augun, par sem lyfid getur valdid midlungs mikilli ertingu i augum. Ef pad
kemur fyrir skal skola augun hagt og varlega med vatni.

Ef einkenni koma fram skal leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Dyral(7fiGver mjog eldfimt. Geymid pad fjarri hita, gl6d, opnum eldi eda 60ru sem valdid getur
ikveilgu:

Medganga og frjdosemi:
Ekk1 ma nota dyralyfid 4 medgongu eda hja hundum sem eru notadir til undaneldis.

Mjolkurgjof:
Ekki ma nota dyralyfid vid mjolkurgjof hja hundum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
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{ kliniskum rannséknum var Activyl gefid um leid og deltametrin { halsolum sem voru gegndreyptar
med allt ad 4% deltametrini, an pess ad visbendingar keemu fram um tengdar aukaverkanir.

Hafou samband vid dyralaekni ef pu atlar ad nota dyralyfid fyrir hunda d4samt 66rum lyfjum.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA'EDA
URGANGS, EF VID A

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

Activyl m4 ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski edandctusin
vatnalifverum.

Leitid rada hja dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt ez a\neta. Markmidio er ad
vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofauznar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pappaaskja med 1, 4 eda 6 skammtapokum, hver skanimtapoki inniheldur eina stakskammtapipettu.
Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vincamlegast hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa &
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,
BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72166 Estija,

Tel: +372 6 709 006
Penybiuka Bpaiapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron-Munan¢sa EOO/, VIRBAC BELGIUM NV,
P Bwarapus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
K.k JTromuw 19, 01.145, BE-3001 Leuven,
ergonfm@iivgsox.contact.bg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska\republika: Magyarorszag:
VIRBAC, VIRBAC,
1°“4venue 2065 m — L.1.D., 1° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros, FR-06516 Carros,
Francie, Franciaorszag,
Tel: +33(0)4 92 08 73 00 Tel: +33(0)4 92 08 73 00
Danmark: Malta:
VIRBAC Danmark A/S, VIRBAC,
Profilvej 1, 1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
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DK-6000 Kolding,
TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 1 — L.1.D.,
FR-06516"'Caxros,
Franciske

Tel: +52,(0) 492 08 73 00

ixeland:

VIKBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

island:
VIRBAC,

FR-06516 Carros,
Franza,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.Ds;
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 0&73 .00

Osterreich:

VIRBAC Osterreizk GmbH,
Hildebrandgaise 27,
A-1180 Wien

Tel: +2.(0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP.Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

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

Slovenska republika:
VIRBAC,


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yApu. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

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

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

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

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — LI},
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: + 33 (0) 4 9270873 00

United Kingdom:
VIRBZ:E,\Ltd,
SuffolkiIP20 9 UP — UK,
Tel:(#/44 (0) 1359 243243
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FYLGISEDILL:
Activyl blettunarlausn fyrir ketti

1.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

2.  HEITI DYRALYFS

Activyl 100 mg blettunarlausn fyrir litla ketti
Activyl 200 mg blettunarlausn fyrir stora ketti
indoxacarb

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Virkt innihaldsefni:

Einn ml inniheldur 195 mg af indoxacarbit
Ein pipetta af Activyl gefur:

" Riémmal (ml) | Indoxacarb (mg)

Activyl fyrir litla ketti (< 4 k) 0,51 100

Activyl fyrir stora ketti (34 kg) 1,03 200

Inniheldur einnig isoprop¥i-dikohol 354 mg/ml.

Teer litlaus til gul lausn.

4. ABENDING(AR)

Medférd g iorvorn gegn fldasmiti (Ctenocephalides felis). Virkni gegn nyju floasmiti helst 1 4 vikur
eftir stana notkun.

Note=4 dyralyfid sem hluta medferdarazetlunar gegn hudbdlgu vegna fldaotnaemis.

rler £ oilum proskastigum i nanasta umhverfi geeludyrsins drepast eftir snertingu vid dyr sem
meohdndlad hefur verid med Activyl.

5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa einkenni fra taugakerfi eins og skert samhafing, skjalfti,
osamhafoar hreyfingar (6stodugar hreyfingar), krampar, ljésopsvikkun og skert sjon, komid fram.
Onnur einkenni sem hafa komid fram eru uppkost i sjaldgaefum tilvikum eda lystarleysi, svefnhofgi
(syfja), ofvirkni og mjalm sem koma oOrsjaldan fram. Almennt ganga 611 einkenni til baka eftir
studningsmedferd.

Orsjaldan verdur vart vid skammvinnt ofurslef ef kotturinn sleikir svadid sem borid var 4 strax eftir
medferd. betta er ekki eitrunareinkenni og hattir innan nokkurra mintitna &n medhdndlusgr. Kétt
adferd vid ad bera lyfid a (sja kafla 9.) dregur ur pvi ad svedio sem borid var 4 sé sléikt:

Vidbrogo 4 svaedinu sem lyfid var borid 4 eins og ad dyrid klori sér timabundids rodl, Harmissir eda
huobolga 4 svaedinu sem borid var a geta komid fram 1 mjog sjaldgaefum tilvikuni, b2ssi einkenni
hverfa yfirleitt &n medhondlunar.

begar dyralyfid er borid 4 getur myndast stadbundin og timabundin fitugfaferd og har getur kleprast &
svadinu sem borid var a. Einnig getur sést purrt, hvitt efni & svaedinu soztta er edlilegt og hverfur
yfirleitt innan nokkurra daga eftir ad dyralyfio er borid 4. bessar brevtiagar hafa ekki dhrif 4 6ryggi
eda verkun dyralyfsins.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hyerjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hviejum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 gihverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faersl ein]0 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verour alvarlegry,aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR F¥F4R HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til blettunar. Eintagis til notkunar 4 hud kattarins.

Radlagdur skamiiitur er 25 mg indoxacarb/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,128 ml/kg
likamspyngaar. Taflan hér fyrir nedan synir pipettusteerd sem nota 4 midad vio pyngd kattarins:

Pyngd kattar Pipettustzero sem nota a
(kg)
<4 Activyl 100 mg fyrir litla ketti
>4 Activyl 200 mg fyrir stora ketti

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Opnid einn skammtapoka og takid pipettuna Gr honum.
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Skref 1: Audveldast er ad bera dyralyfio 4 ef kotturinn stendur. Haldid pipettunni uppréttri og sntid
henni fra andlitinu. Brjo6tid oddinn af stiitnum med hinni hondinni med pvi ad beygja hann og leggja
hann tvofaldan.

Skref 2: Greidid sundur harid pannig ad sjaist 1 hudina. Leggid odd pipettunnar ad hudinni i
hnakkagrof, par sem kotturinn getur ekki sleikt lyfio af. Kreistid pipettuna dkvedid og berid allt
innihald hennar beint &4 hudina.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur diraiyfsins. Geymid pipetturnar i upprunalegum
umbudum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetnifigu sem tilgreind er 4 6skju, pynnu og pipettu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORP

Sérstok varnadarord fyrir hverja &irat€gund:
Ekki hefur verid synt fram 4 éryggi dyralyfsins vid notkun hja kettlingum yngri en 8 vikna.
Ekki hefur verio synt fram a éryggi dyralyfsins vid notkun hja kéttum sem eru 1éttari en 0,6 kg.

Sérstakar varadarreglur Wosmotkun hja dyrum:
Geeta skal ad skammtyriin (pipettan) sé réttur midad vio pyngd kattarins (sja kafla 8).

Einungis skal bera dyralyfid 4 yfirbord hudar sem er heil. Berid dyralyfid 4 svaedi par sem kotturinn
getur ekki sleikt bap af og tryggid ad dyr prifi ekki hvert annad strax ad lokinni medferd. Halda skal
dyrum sem fa mcoterd adskildum par til medferdarsvaedid er ordid purrt.

Dyralgtid er=€ingoéngu til notkunar 4 hud katta. Ekki ma gefa dyralyfid um munn eda med 60rum
leiduni.\Fordast skal ad dyralyfid komist i snertingu vid augu kattarins.

Dyralyfid heldur virkni sinni eftir pvott med harsapu, eftir ad dyrio fer i vatn (sund, bad) og sélarljds.
b6 Skal ekki leyfa kottum ad synda og ekki pvo pau med harsépu fyrr en 48 klukkustundum eftir
medferd.

Meohondla skal alla ketti & heimilinu med videigandi floalyfi.

Radlagt er a0 medhdndla umhverfi dyrsins med videigandi vidbotarradstofunum (efnum eda
adgerdum).
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum bpar til paer eru notadar.

Ekki ma neyta matar eda drykkjar eda reykja medan dyralyfid er handleikid.

Skammtapokinn er barnheldur. Geymid dyralyfid i skammtapokanum par til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born nai i pad. Farga skal notudum pipettum strax.

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir indoxacarbi eiga ad fordast snertingu vid petta dyralyf. Stadbundin
og/eda altek vidbrogd hja ménnum hafa komid fram vid utsetningu. Til ad fordast aukayeskanir:

* notid lyfid i vel loftraestu rymi,
» ekki medhondla dyr sem hafa nylega fengid medferd fyrr en medferdarsveedidLriordid purrt,

» ekki leyfa bornum ad handleika dyr daginn sem pau fa medferd og ekki skil l¢yfa dyrum ad
sofa med eigendum sinum, sérstaklega bornum,

* bvoid hendur strax ad notkun lokinni og pvoid tafarlaust af lyf senish¢ fur komist i snertingu vid
ht0 med sapu og vatni,

+ fordist snertingu vi0 augun, par sem lyfid getur valdid midlungs snikilli ertingu 1 augum. Ef pad
kemur fyrir skal skola augun hagt og varlega med vatni.

Ef einkenni koma fram skal leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil dyralyfsins.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Geymid pad fjarri hita, gld, opnunaeldi eda 60ru sem valdid getur
ikveikju.

Medganga og frjésemi:
Ekki ma nota dyralyfid 4 medgongu eda hja kottpm sem eru notadir til undaneldis.

Mjoélkurgjof:
Ekki ma nota dyralyfid vid mjolkurgjof hia wedttum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar miliverkanir:
Hafou samband vid dyraleckni ef p{{ #tlar a0 nota dyralyfio a ketti asamt 68rum lyfjum.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF,VID 2

Ekki ma skola lyfjum ©iovr 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Activyl mé ekki berast 1 votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Leitid rada hja'dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad
vernda umhverfio.

14. \DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

larlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR
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Pappaaskja med 1, 4 eda 6 skammtapokum, hver skammtapoki inniheldur eina stakskammtapipettu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4

hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

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

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 11%

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505, Saue/riarjumaa,
Tel: + 3724709 006

Elxdan:

WIRBAC HELLAS AE.,

130%Ap. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
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Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0)/42,.38 72 60

Magyarorsz«g:

VIRBAC,

1°° avdame 2065 m — L.1.D.,
FR-06516, Carros,
Frarciagrszag,

Ti€ingt 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43(0) 121 834260

Polska:
VIRBAC SP.Z 0.0.,


mailto:info@virbac.gr

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 024092 47 ((

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. Efving Odov Abnvov-Aopiag,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMVE-EANAAA,

T30 210 6219520,

nfo@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

1° avenue 2065 m LD,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4,92(05 73 00

Slovenija:

VIRBZE,

1°° avele 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Efancyja,

I'ek +33(0)49208 7300

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

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

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

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

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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