VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (1,2 g) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Terbinafin (Terbinafinum): 10 mg
Florfenicol (Florfenicolum): 10 mg
Betametasonacetat (Betamethasoni acetas): 1 mg
jafngildir betametason basa 0,9 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxitolaen (E321) 1 mg

Hypromellosi

Lesitin

Oliusyra

Propylen karbonat

Glycero6l formal

Beinhvitt til gulleitt halfgegnsaett hlaup.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meoferd vid bradahlustarbolgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbolgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

3.3 Frabendingar

Ma ekki nota ef hljodhimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er utbreidd (demodicosis).

Ma ekki nota & medgongu eda vid undaneldi dyra (sja kafla 3.7).

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum, 68rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf meoferdar. Ekki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dégum eftir
adra gjof lyfsins. Eingdngu natriumkloridlausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannséknum.



Sja ma timabundna bleytu i hlust og ytra eyra. Pad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjuikdoma. Gera skal videigandi
sjukdémsgreiningu og ihuga skal medferd vid undirliggjandi sjukdémi adur en medferd med
orverulyfi kemur til alita.

Virkni dyralyfsins getur oroio fyrir ahrifum hja dyrum meo s6gu um langvinna eda
endurkomna hlustarboélgu ef ekki er brugdist vio undirliggjandi orsékum sjikdomsins eins og
ofnzemi eoda liffraedilegri byggingu.

3.5 Sérstakar variadarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ef vart verdur vid ofnemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega.

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 2 manada eda sem vega minna en
1,4 kg.

begar mogulegt er atti notkun dyralyfsins ad byggja a greiningu sykils og naeemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum i Samantekt 4 eiginleikum lyfs getur aukid algengi
bakteria sem eru onemar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru onemir fyrir terbinafini og getur dregio
ur virkni annarra sykla- og sveppalyfja.

Ef um er ad reda eyrnabolgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
lyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

bekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdio altekri verkun,
p.m.t. baelingu a starfsemi nyrnahetta (sja kafla 3.10).

Minnkud kortisolgildi mealdust i rannséknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess ad betametason frasogist 1 bl6dras. Nidurstodurnar voru ekki i
samreemi vid meinafradileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Foroast atti frekari meodferd med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjukdom (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Fordist ad lyfio berist i augu hundsins fyrir slysni. Ef Gtsetning
i augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minatur. Ef klinisk einkenni
koma fram, leitid radlegginga hja dyralaekni.

Ztti a0 radleggja eigendum ad fylgjast med augneinkennum (svo sem pirdum augum, roda og utferd)
4 klukkustundunum og dégunum eftir lyfjagjof og ad hafa tafarlaust samband vid dyralekni ef slik
einkenni koma fram. Sja kafla 3.6 fyrir upplysingar um aukaverkanir i augum hja hundum.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kéttum hefur ekki verid metin. Eftirlit med dyralyfinu eftir
markadssetningu hefur synt ad notkun lyfsins hja kéttum getur tengst taugaeinkennum (p.m.t. Horners
heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljésopsprengingu, missterd ljosopa og kvillar 1 innra eyra med
6samhefoum hreyfingum og hallandi h6f0i) og alteekum einkennum (lystarleysi og svefnhofgi). Pess
vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:




Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vi0 lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til a0 fordast aheettu fyrir eigendur er meelt med pvi
ad dyralyfid sé adeins gefid af dyraleekni eda undir nanu eftirliti dyraleeknis.

Videigandi radstafanir (t.d. notkun 6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja
jafna dreifingu lyfsins, hafa hundinn i haldi eftir lyfjagjof) eru naudsynlegar til ad fordast Gtsetningu i
augu. Ef Gtsetning i augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minatur. Ef
einkenni koma fram, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir
dyralyfsins.

Ef dyralyfid berst 4 hu0 fyrir slysni skal pvo hudina vandlega med vatni.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn af manneskju skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Heyrnarleysi® skert heyrn®
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Horundsrodi 4 notkunarstad, verkur a notkunarstad, kladi a
medferd, p.m.t. einstok tilvik): notkunarstad, bjigur & notkunarstad, sar a notkunarstad
Ofnaemisviobrogd (p.m.t. bjugur i andliti, ofsakladi og lost)
Augnsjukdémar (p.m.t. taugrent gleru- og tarusigg, glaeru-
og tarusigg, gleerusar, hvarmakrampi, augnrodi og
augnutferd)®
Hreyfiglop, andlitslomun, augntin
Sjukdomur 1 innra eyra (adallega hallandi héfud)
z Vanalega timabundid og adallega hja eldri dyrum.

Sja einnig kafla 3.5 - Sérstakar varudarreglur vid notkun.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir hafa synt fram & fosturskemmdir sem tengjast betametasonhja tilraunadyrumi.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu eda vid mjolkurgjof hja hvolpafullum og
mjolkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en natriumkloridlausnar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i eyra.



Gefid eina tapu i sykt eyra. Endurtakid gjof eftir 7 daga.
Ekki ma buast vid fullri kliniskri svérun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof.

Leidbeiningar um rétta notkun:

Radlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagong fyrir fyrstu gjof dyralyfsins. Ekki er radlagt ad
endurtaka hreinsun fyrr en 21 dogum eftir seinni gjof lyfsins. Ef medferd med dyralyfinu er hett skal
hreinsa eyrnagdng adur en medferd med 60ru lyfi hefst.

1. Opnid tapuna med pvi ad snia mjika endanum.

2. Leidio sveigjanlegan mjukan oddinn inn i eyrnagéngin.
3. Gefid dyralyfid inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta 4 tipuna & milli tveggja fingra.

4. Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdngin.

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

begar fimmfaldur radlagdur skammtur var gefinn med einnar viku millibili 1 5 vikur samfellt (alls 5
tapur i hvort eyra eda 10 tapur fyrir hvern hund) i eyru blendingshunda sem vogu 10 til 14 kg olli pad
bleytu i ytra eyra og hlust (vegna pess a0 lyfid var til stadar).

Engin klinisk einkenni komu fram sem tengdust einhlida blodrumyndun i pekjuvef hljéohimnunnar
(kom einnig fram eftir sex gjafir med einnar viku millibili, 1 tipa i hvort eyra eda 2 tapur fyrir hund),
einhlida saramyndun i slimhud i innanverdu holrymi mideyra eda minnkud kortisol svorun i sermi
undir edlilegum vidmidunargildum i ACTH 6rvunarprofi. Minnkun nyrnahetta og hostakirtils sem
fylgdi ryrnun nyrnahettubarkar og faekkun eitilfrumna i hostakirtli var i samraemi vid minnkud
kortisolgildi og voru 1 samraemi vid lyfjafreedilega verkun betametasons. Talid er ad einkennin gangi
til baka.

Einnig er liklegt ad rof i pekjufrumum hljodhimnu gangi til baka vid ferslu pekjufrumna, sem er
edlileg verkun hljé6ohimnu og hlustar vid hreinsun og endurmyndun. Auk pess jokst magn raudra
blodkorna, blodkornahlutfall, heildarmagn proteins, albumins og alanin amindtransferasa litillega hja
hundum. betta var ekki talid tengjast kliniskum einkennum.

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. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QS02CA90



4.2  Lyfhrif

Dyralyfid er fost samsetning priggja virkra efna (barkstera, sveppalyfs og syklalyfs):
Betametasonacetat tilheyrir flokki tviestera sykurstera med 6fluga edlisleega verkun sykurstera sem
dregur Gr bolgum og klada sem veldur bata kliniskra einkenna vegna hlustarbolgu.

Terbinafin er allylamin, sem hefur breida sveppadrepandi verkun. bad hindrar sértaekt frummyndun a
ergosterdli sem er naudsynlegur pattur i frumuvegg gersveppa og sveppa, p.m.t. gersveppsins
Malassezia pachydermatis (MICy af 2 mcg/ml). Terbinafin verkar & annan hatt en azdl sveppalyf og
pvi er ekkert krossonemi vid azol sveppalyf.

Florfenicol er bakteriuhamlandi syklalyf sem hindrar myndun proéteina. bad er virkt gegn Gram-
jakvedum og Gram-neikvaedum bakterium medal annars Staphylococcus pseudintermedius (MICq af

8 mcg/ml).

Vegna harrar péttni sykingalyfja sem nzest i eyrnagéngum og margpzetts edlis hlustarbélgu er
ekki hzegt ad bera naemi in vitro beint saman vid kliniskan arangur.

4.3 Lyfjahvorf

Samsetningin leysist upp i eyrnamerg og berst hagt ur eyranu vid hreinsun.

Altekt frasog allra virku efnanna var dkvardad i rannsoknum med endurteknum skommtum eftir ad
dyralyfio var gefio i badi eyrnagdgn heilbrigdra blendingshunda. Frasog vard adallega a fyrstu
tveimur til fjorum dogum eftir gjof, par sem plasmapéttni virkra efna var lag (1 til 42 ng/ml).

Hve mikid frasogast 1 gegnum hud af htidlyfjum dkvardast af mérgum pattum, p.m.t. heilleika
hudpekjuskilju. Bélga getur aukid frasog dyralyfja i gegnum hud.

5. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Einnota fj6llaga al- og polyetylen tiipa med oddi ur hitapolnu polyprépylen ghmmiliki (elastomer).

Pappaaskja inniheldur 2, 12, 20 eda 40 tapur (hver tapa inniheldur 2,05 g af lyfi par sem hagt er ad
draga ut einn 1,2 g skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/170/0001 (2 tapur)

EU/2/14/170/0002 (12 tipur)

EU/2/14/170/0003 (20 tipur)

EU/2/14/170/0004 (40 tipur)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 31/07/2014

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

OSURNIA eyrnahlaup

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (1,2 g) inniheldur:
terbinafin 10 mg / florfenicol 10 mg / betametasonacetat 1 mg

3. PAKKNINGASTARD

2 tapur

12 tapur
20 tapur
40 tapur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i eyru.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,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

EU/2/14/170/0001 (2 tipur)

EU/2/14/170/0002 (12 tapur)
EU/2/14/170/0003 (20 tapur)
EU/2/14/170/0004 (40 tapur)

| 15. LOTUNUMER

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

Tipa

1.  HEITI DYRALYFS

OSURNIA

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN eda latina)

| 3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

1. Heiti dyralyfs

OSURNIA eyrnahlaup handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (1,2 g) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Terbinafin (Terbinafinum): 10 mg
Florfenicol (Florfenicolum): 10 mg
Betametasonacetat (Betamethasoni acetas): 1 mg
jafngildir betametason basa 0,9 mg
Hjalparefni:

1 mg butylhydroxitoluen (E 321) 1 mg

Beinhvitt til gulleitt halfgegnsatt hlaup.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bradahlustarbdlgu og bradri versnun vegna endurkomu hlustarbolgu tengdri
Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

5. Frabendingar

Ma ekki nota ef hljodhimnan er sprungin.

Ma ekki nota ef syking af voldum harsekkjamaurs er tutbreidd (demodicosis).

Ma ekki nota 4 medgdéngu eda vid undaneldi dyra.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum, fyrir 68rum barksterum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Hreinsa skal eyru fyrir upphaf meoferdar. Ekki skal endurtaka hreinsun eyrna fyrr en 21 dégum eftir
adra gjof lyfsins. Eingdéngu natriumkloridlausn var notud til hreinsunar eyrna i kliniskum rannsoknum.
Sja ma timabundna bleytu 1 hlust og ytra eyra. Pad er vegna lyfsins og hefur ekki kliniska pydingu.
Eyrnabolga af voldum bakteria eda sveppa er oft afleiding annarra sjuikdoma og gera skal videigandi
sjukdémsgreiningu til ad greina undirliggjandi sjukdom.

Virkni dyralyfsins getur ordid fyrir ahrifum hjé dyrum med s6gu um langvinna eda endurkomna
hlustarbolgu ef ekki er brugdist vid undirliggjandi orsokum sjukdomsins eins og ofnemi eda
liffreedilegri byggingu.
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Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ef vart verdur vid ofneemi af voldum einhvers innihaldsefnis skal pvo eyrad vandlega

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 2 ménada eda sem vega minna en
1,4 kg.

begar mogulegt er atti notkun dyralyfsins ad byggja a greiningu sykils og neemisprofi.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum 1 fylgisedlinum getur aukid algengi bakteria sem eru
onzmar fyrir florfenicoli og sveppa sem eru 6naemir fyrir terbinafini og getur dregid tr virkni annarra
sykla- og sveppalyfja.

Efum er ad reeda eyrnabolgu af voldum snikjudyra skal hefja medferd med videigandi mitladrepandi
lyfi.

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

bekkt er ad langvarandi og kroftug stadbundin medferd med barksterum getur valdid altaekri verkun,
p.m.t. baelingu a starfsemi nyrnahetta (sja kaflann Ofskommtun).

Minnkud kortisolgildi mealdust 1 rannsoknum & stadbundnu poli eftir idreypingu lyfsins (fyrir og eftir
ACTH 6rvun) sem bendir til pess a0 betametason frasogist i blodras. Nidurstodurnar voru ekki i
samraemi vid meinafraedileg og klinisk einkenni og gengu til baka.

Fordast etti frekari medferd med barksterum.

Notist af varad handa hundum med grun um eda stadfestan innkirtlasjukdém (p.e. sykursyki; van- eda
ofseytingu skjaldkirtils o.s.frv.).

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum. Fordist ad lyfid berist 1 augu hundsins fyrir slysni. Ef Gtsetning
i augu & sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minatur. Ef klinisk einkenni
koma fram leitid radlegginga hja dyralakni.

Ztti a0 rddleggja eigendum ad fylgjast med augneinkennum (svo sem pirdum augum, roda og utferd)
4 klukkustundunum og déogunum eftir lyfjagjof og ad hafa tafarlaust samband vid dyralekni ef slik
einkenni koma fram. Sja kaflann ,,Aukaverkanir” fyrir upplysingar um aukaverkanir i augum hja
hundum.

Oryggi og verkun dyralyfsins hja kottum hefur ekki verid metin. Eftirlit med lyfinu eftir
marka0ssetningu hefur synt ad notkun dyralyfsins hja kottum getur tengst taugacinkennum (p.m.t.
Horners heilkenni med framskdgun augnhimnu, ljésopsprengingu, misstaerd ljosopa og kvillar i innra
eyra med 6samhafoum hreyfingum og hallandi h6f0i) og altekum einkennum (lystarleysi og
svefnhofgi). Pess vegna skal fordast notkun dyralyfsins hja kottum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Utsetning i augu fyrir slysni getur att sér stad pegar hundurinn
hristir hausinn vid lyfjagjof eda rétt eftir lyfjagjof. Til ad fordast aheettu fyrir eigendur er meelt med pvi
a0 dyralyfio sé adeins gefid af dyralekni eda undir nanu eftirliti dyralaeknis. Videigandi radstafanir
(t.d. notkun o6ryggisgleraugna vid lyfjagjof, nudda ytri hlustina til ad tryggja jafna dreifingu lyfsins,
hafa hundinn 1 haldi eftir lyfjagj6f) eru naudsynlegar til ad fordast utsetningu i augu.

Ef utsetning i augu a sér stad fyrir slysni skal skola augun vel med vatni i 10 til 15 minttur. Ef
einkenni koma fram, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Ef dyralyfid berst 4 hud fyrir slysni, skal pvo hiidina vandlega med vatni.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn af manneskju fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
meodferdis fylgisedil eda umbudir lyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir hafa synt fram & fosturskemmdir sem tengjast betametasonhja tilraunadyrumi.

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof hja hvolpafullum og
mjolkandi tikum. Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
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Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki hefur verid synt fram 4 samrymanleika annarra hreinsiefna i eyru en natriumkloridlausnar.

Ofskémmtun:

Langvarandi eda kroftug notkun dyralyfsins getur valdid blodrumyndun i pekjuvef hljodhimnu eda
saramyndun i slimha0 i holrymi mideyra. Petta dstand hefur ekki ahrif 4 heyrn og er afturkreaeft.

Vitad er ad langvarandi og kroftug notkun barkstera i samsetningum til stadbundinnar notkunar veldur
altekri verkun, p.m.t. beelingu a starfsemi nyrnahetta.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Heyrnarleysi?, skert heyrn®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Horundsrodi a notkunarstad, verkur a notkunarstad, kladi a
medferd, p.m.t. einstok tilvik): notkunarstad, bjugur 4 notkunarstad, sar a notkunarstad
Ofnaemisviobrogd (p.m.t. bjigur i andliti, ofsakladi og lost)
Augnsjukdomar (p.m.t. taugrent gleru- og tarusigg, glaeru-
og tarusigg, gleerusar, hvarmakrampi, augnrodi og
augnutferd)®
Hreyfiglop, andlitslomun, augntin
Sjukdémur i innra eyra (adallega hallandi h6fud)
:) Vanalega timabundid og adallega hja eldri dyrum.

Sja einnig kaflann ,,Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum®.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i eyra.
Gefid eina tupu i sykt eyra. Endurtakio gjof eftir 7 daga. Ekki ma buaast vid fullri kliniskri svorun fyrr

en 21 dogum eftir seinni gjof.

1. Opnid tapuna med pvi ad sntia mjika endanum.

2. Leidid sveigjanlegan mjukan oddinn inn i eyrnagdngin.

3. Gefid dyralyfid inn i eyrnagdngin med pvi ad prysta 4 tubuna & milli tveggja fingra.

4. Eftir lyfjagjof ma nudda rot ytra eyrans varlega i stutta stund til ad audvelda jafna dreifingu
dyralyfsins um eyrnagdngin.
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Adur en dyralyfid er notad verdur ad skoda hlustina vandlega til ad tryggja ad hljodhimnan sé ekki
sprungin.

Radlagt er ad hreinsa og purrka ytri eyrnagong fyrir fyrstu gjof lyfsins. Ekki er radlagt er ad endurtaka
hreinsun fyrr en 21 dégum eftir seinni gjof lyfsins. Eingdngu natriumkloridlausn var notud til

hreinsunar eyrna i kliniskum rannsoknum.
Ef meodferd med dyralyfinu er haett skal hreinsa eyrnagdng adur en medferd med 60ru lyfi hefst.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi 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 dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnimer:
EU/2/14/170/0001 (2 tapur)
EU/2/14/170/0002 (12 tapur)
EU/2/14/170/0003 (20 tapur)
EU/2/14/170/0004 (40 tupur)

Pakkningasteerdir:

1 pappaaskja sem inniheldur 2 tupur.
1 pappaaskja sem inniheldur 12 tapur.
1 pappaaskja sem inniheldur 20 tapur.
1 pappaaskja sem inniheldur 40 tapur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

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

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

+31 348 563 434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Bretland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

17. Adrar upplysingar

betta dyralyf er fost samsetning priggja virkra efna; syklalyfs, sveppalyfs og barkstera.
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