VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Varenzin 23,3 mg/ml mixtura, dreifa fyrir ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

23,3 mg af molidustati sem jafngildir 25 mg af molidustat natrium.

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef par upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytdlien (E321) 1,2 mg

Sorbinsyra (E200) 0,8 mg

Glyserdldibehenat

Lysi, audugt af dmega-3 fitusyrum

Sélblémaolia, hreinsud

Hvit eda orlitio gul dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medhondlunar & bl6dleysi med dnogri svorun blédmergs (non-regenerative) af véldum langvinns
nyrnasjukdéms hja kéttum, med pvi ad auka blédkornahlutfall (hematékrit, HKT).

3.3 Frabendingar

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

Einungis skal hefja medferd med molidustat pegar blédkornahlutfall (HKT) er <28 %. Medan &
medferd stendur skal fylgjast reglulega med HKT-gildum og heetta parf medferd ef efri
vidmidunarmorkum er nad, til ad fordast heettu & segamyndun.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.



3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja kéttum yngri en 1 ars eda sem vega minna en 2 kg.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleeknis i pessum tilfellum.

HIF-prélylhydroxylasa-hemlar hafa verid tengdir vid segarekssjukdém.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid heekkudum gildum raudkornavaka, haekkudum gildum blddrauda og
blédkornahlutfalls og sundli eftir inntdku fyrir slysni. Vid stéra skammta geta komid fram einkenni
eins og aukin hjartslattartioni, 6gledi, uppkdst, héfudverkur og rodi.

Fordist inntdku fyrir slysni og snertingu vid hud.

Til ad koma i veg fyrir ad born hafi adgang ad fylltri sprautu, ma ekki skilja hana eftir an eftirlits og
gefa skal dyralyfid strax eftir ad sprautan hefur verio fylit.

Eftir gjof dyralyfsins skal setja sprautuna épvegna aftur i 6skjuna dsamt dyralyfinu.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins medferadis.

peir sem hafa ofneemi fyrir molidustat natrium skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Kettir:

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

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik): Segamyndun?

1Segamyndun getur tengst ahrifum HIF-PH hemla lyfjaflokksins.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjélkurgjof eda hja kottum sem
notadir eru til undaneldis. Ekki er malt med notkun lyfsins & medgongu, vid mjolkurgjof eda hja
kdttum sem notadir eru til undaneldis.

Rannsoknir & rottum hafa synt fram & eiturverkanir & kettlingafullar leedur vid skammt sem er

30 mg/kg likamspyngd, p.m.t. vanskdpun augna, minnkada faedingarpyngd og aukid fanglét eftir
hreidrun.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun dyralyfsins samhlida 6drum raudkornadrvandi lyfjum, p.m.t. radbrigda raudkornadrvandi Iyf,
hefur ekki verid rannsdkud.



Bindiefni fyrir fosfat eda dnnur lyf, p.m.t. jarntéflur, sem innihalda fjolgildar katjénir eins og kalk,
jarn, magnesium eda &l geta minnkad frasog molidustat natriums.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er adur en medferd er hafin til pess ad tryggja
réttan skammt.

Dyralyfid skal gefa samkveemt eftirfarandi toflu til ad tryggja skammt sem er 5 mg af molidustat
natrium/kg, sem jafngildir 4,66 mg af molidustati/kg og 0,2 ml af mixtaru/kg einu sinni & sélarhring i
allt ad 28 daga samfleytt:

Pyngdarbil i Magn (ml)
kilégrommum (kg)

2 0,4
2,1til 25 0,5
2,6til 3,0 0,6
3,1til 3,5 0,7
3,6til4,0 0,8
4,1til 45 0,9
4,61l 5,0 1,0
51til 55 11
5,6 til 6,0 1,2

Fyrir medferd & kéttum sem vega meira en 6,0 kg skal reikna skammtinn Ut fra 0,2 ml/kg
likamspyngdar og namunda upp ad naesta 0,1 ml.

Hristid glasid vel fyrir notkun og fjarleegio skruflokid. Setjid statinn & sprautunni pétt i opid & glasinu.
Snuio glasinu & hvolf og dragid naudsynlegt magn af dyralyfinu i sprautuna. Snaié glasinu vio og latid
vera i uppréttri stoou adur en sprautan er fjarleegd ar glasinu. Gefid innihald sprautunnar i munn
kattarins. Sja leidbeiningar um lyfjagjof & mynd 1 til 4 hér & eftir:

Skref 1; Skref 2:

Eftir lyfjagjof skal loka glasinu vandlega med lokinu og geyma sprautuna i 6skjunni d&samt dyralyfinu.
Ekki ma taka sprautuna i sundur eda pvo hana.



Ef kotturinn kastar upp eftir ad hafa fengid einhvern hluta af skammtinum, & ekki ad gefa annan
skammt og skal lita & pad sem fullan dagsskammt.

Eftirlit og endurtekin medferd:

I upphafi skal fylgjast vikulega med gildum blédkornahlutfalls (hematokrit (HKT) hja kottum sem fa
medferd, fra u.p.b. 14. degi i 28 daga medferdarlotu, til ad tryggja ad HKT fari ekki yfir efri
vidmidunarmork. Medferd skal heett ef HKT fer yfir efri vidmidunarmork.

Eftir ad medferd er hett skal fylgjast reglulega med gildum blédkornahlutfalls. Adur en ny
medferdarlota er hafin skal stadfesta ad kdtturinn sé med blodleysi (HCT <28 %). Ef kétturinn er enn
med blodleysi vid lok yfirstandandi medferdarlotu ma hefja nyja medferdarlotu an pess ad gera hlé &
medferd.

Ef kotturinn svarar ekki medferd eftir 3 vikur er radlagt ad skoda dyrid aftur m.t.t. einhvers annars
undirliggjandi astands sem getur studlad ad blodleysi, eins og jarnskortur, bélgusjukdémar eda
bl6dmissir. Radlagt er ad medhondla undirliggjandi astand adur en medferd er hafin a ny.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Vid medferd hja ungum heilbrigdum dyrum sem ekki eru med blédleysi komu fram haekkud gildi

HKT og haekkun & heildargildum préteina, kaliums og kalks. Vefjafraedilegur afbrigdileiki hja pessum

dyrum félst i teppum i @dum i mérgum liffeerum.

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 hettu
4 6neemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi: QBO3XA09
4.2 Lyfhrif

Dyralyfid er afturkraefur samkeppnishemill a HIF (hypoxia-inducible factor)-prélylhydroxylasa.
HOmlun & HIF-prépylhydroxylasa leidir til skammtahadrar aukningar & innreenum raudkornavaka med
pvi ad gera HIF stddugan sem leidir til aukinnar raudkornamyndunar (myndun raudra bl6dkorna).

I kliniskri vettvangsrannsokn var verkun metin hja 75 kéttum (40 fengu Varenzin og 35 fengu
samanburdarlyf) par sem fram kom &rangur af VVarenzin medferd eftir 28 daga medferd hja 68 % katta
samanborid vid 17 % hja peim sem fengu lyfleysu, par sem medferd bar oftar arangur hja kéttum med
langvinnan nyrnasjikdom & fyrri stigum. Medferdararangur var skilgreindur sem haeckkun um >4 %
stig & blédkornahlutfalli sem fram kom & rannsoknardegi 28 og/eda heildaraukning um 25 % &
blodkornahlutfalli frd upphafsgildi (rannsoknardagur 0).

4.3 Lyfjahvorf
Lyfjahvorf voru rannsékud hja heilbrigdum, fullordnum kéttum. Eftir inntéku & skammti sem var
5 mg/kg af molidustat natrium hja kéttum var molidustat frasogad hratt og nadi hamarkspéttni i

plasma innan einnar klukkustundar. Adgengi var hétt (u.p.b. 80 %). Engin markteek uppstfnun sast
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eftir skammt sem gefinn var einu sinni & dag par sem helmingunartiminn var u.p.b. 6 kist.
Skammtahad aukning dtsetningar (AUC) kom fram med skémmtum & bilinu 2,5 til 10 mg/kg.
5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gulbrant glerglas af gerd 111 fyllt med 27 ml af oliukenndri dreifu.

Hvert glas er Gtbtid med polyetylen millistykki og pvi lokad med hvitu polypropylen skrafloki med
oryggislasingu fyrir born.

PAlyprépylen munngjafarsprauta fyrir 2 ml med 0,1 ml kvordun.
Pakkningasteerd: Pappaaskja sem inniheldur 1 glas og 1 sprautu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/25/358/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

22/01/2026

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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




VIDAUKI Il

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS



SERSTOK SKILYRBI UM LYFJAGAT:

Markadsleyfishafi skal skra allar nidurstéour og Gtkomur ur eftirliti med 6ryggisbodum i samevrépska
lyfjagatargagnagrunninn, p.m.t. alyktun um jafnveegi avinnings og ahzttu i samreemi vid eftirfarandi
timafrest: Arlega.



VIDAUKI 111

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

Pappaaskja

[1.  HEITI DYRALYFS

Varenzin 23,3 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir ketti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur: 23,3 mg af molidustati sem jafngildir 25 mg af molidustat natrium.

| 3. PAKKNINGASTARD

27 ml
1 munngjafarsprauta

(4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

|5.  ABENDINGAR

|6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

| 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[11.  VARNADARORDIN , DYRALYF*

12



Dyralyf.

| 12.  VARNADPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco merki

| 14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/25/358/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUBDUM

Glas (gler)

|1.  HEITIDYRALYFS

Varenzin

| 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

23,3 mg/ml molidustat

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Varenzin 23,3 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir ketti

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
23,3 mg af molidustati sem jafngildir 25 mg af molidustat natrium.

Hjalparefni:
Butylhydroxytoluen (E321)  1,2mg
Sorbinsyra (E200) 0,8 mg

Hvit eda orlitio gul dreifa.

g Markdyrategundir

Kettir d

4.  Abendingar fyrir notkun

Til medhondlunar & bl6dleysi med dnogri svorun blédmergs (non-regenerative) af véldum langvinns
nyrnasjukdéms hja kéttum, med pvi ad auka blédkornahlutfall (hematokrit, HKT).

5. Frabendingar

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

Einungis skal hefja medferd med molidustat pegar blédkornahlutfall (HKT) er <28 %. Medan &
medferd stendur skal fylgjast reglulega med HKT-gildum og heetta parf medferd ef efri
vidmidunarmorkum er nad, til ad fordast haettu & segamyndun.

6. Sérstok varnadarord
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja kéttum yngri en 1 ars eda sem vega minna en 2 kg.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis i pessum tilfellum.

HIF-prolylhydroxylasa-hemlar hafa verid tengdir vid segarekssjukdém.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid heekkudum gildum raudkornavaka, haekkudum gildum bl6drauda og
blédkornahlutfalls og sundli eftir inntdku fyrir slysni. Vid stéra skammta geta komid fram einkenni
eins og aukin hjartslattartioni, 6gledi, uppkdst, hdfudverkur og rodi.

Fordist inntdku fyrir slysni og snertingu vid hud.

Til ad koma i veg fyrir ad born hafi adgang ad fylltri sprautu, ma ekki skilja hana eftir an eftirlits og
gefa skal dyralyfid strax eftir ad sprautan hefur verio fylit.
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Eftir gjof dyralyfsins skal setja sprautuna épvegna aftur i 6skjuna dsamt dyralyfinu.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins medferdis.

peir sem hafa ofnami fyrir molidustat natrium skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vid mjélkurgjof eda hja kottum sem
notadir eru til undaneldis. Ekki er malt med notkun lyfsins & medgdngu, vid mjélkurgjof eda hja
kdttum sem notadir eru til undaneldis.

Rannsdknir & rottum hafa synt fram & eiturverkanir & kettlingafullar leedur vio skammt sem er
30 mg/kg likamspyngd, p.m.t. vanskdpun augna, minnkada faeedingarpyngd og aukid fanglat eftir
hreidrun.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:
Notkun dyralyfsins samhlida 6drum raudkornadrvandi lyfjum, p.m.t. radbrigda raudkornadrvandi lyf,
hefur ekki verid rannsokud.

Bindiefni fyrir fosfat eda dnnur lyf, p.m.t. jarntéflur, sem innihalda fjolgildar katjénir eins og kalk,
jarn, magnesium eda al geta minnkad frasog molidustat natriums.

Ofskémmtun:

Vid medferd hja ungum heilbrigdum dyrum sem ekki eru med blédleysi komu fram haekkud gildi
HKT og haekkun & heildargildum préteina, kaliums og kalks. Vefjafraedilegur afbrigdileiki hja pessum
dyrum félst i teppum i @dum i moérgum liffeerum.

7. Aukaverkanir

Kettir:

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

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f&4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik): Segamyndun® (myndun blédtappa)

1Segamyndun getur tengst ahrifum HIF-PH hemla lyfjaflokksins.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins. Ef
vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel einhverra sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef
talid er ad dyralyfid hafi ekki tileetlud ahrif, skal hafa samband vid dyraleekninn &n tafar. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.

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

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er 4dur en medferd er hafin til pess ad tryggja
réttan skammt.

Dyralyfid skal gefa samkvemt eftirfarandi toflu til ad tryggja skammt sem er 5 mg molidustat
natrium/kg, sem jafngildir 4,66 mg af molidustati/kg og 0,2 ml af mixtaru/kg einu sinni & sélarhring i
allt ad 28 daga samfleytt:
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pyngdarbil i Magn (ml)
kilogrommum (kg)

2 04
2,1til125 0,5
2,6til 3,0 0,6
3,1til 35 0,7
3,6 il 4,0 0,8
4,1til45 0,9
4,611 5,0 1,0
51til55 11
5,6 til 6,0 1,2

Fyrir medferd & kottum sem vega meira en 6,0 kg skal reikna skammtinn Gt fr4 0,2 ml/kg
likamspyngdar og namunda upp ad nasta 0,1 ml.

Hristid glasid vel fyrir notkun og fjarleegio skruflokid. Setjio statinn & sprautunni pétt i opid & glasinu.
Snuio glasinu & hvolf og dragid naudsynlegt magn af dyralyfinu i sprautuna. Snaié glasinu vio og latid
vera i uppréttri stodu aour en sprautan er fjarleegd Ur glasinu. Gefid innihald sprautunnar i munn
kattarins.

Fyrir pakkingu & einu tungumali

<Skyringarmynd fyrir lyfjagjof skref fyrir skref er a mynd 1:>

Fyrir fjollanda pakkningu
<Skyringarmynd fyrir lyfjagjof skref fyrir skref er i lok pessa fylgisedils a mynd 1.>

Fyrir pakkingu & einu tungumali
<Mynd 1- Lyfjagjof skref fyrir skref>

Fyrir fjollanda pakkningu
<Mynd 1- Lyfjagjof skref fyrir skref> </>

Eftir lyfjagjof skal loka glasinu vandlega med lokinu og geyma sprautuna i 6skjunni asamt dyralyfinu.
Ekki ma taka sprautuna i sundur eda pvo hana.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ef kotturinn kastar upp eftir ad hafa fengid einhvern hluta af skammtinum, & ekki ad gefa annan
skammt og skal lita & pad sem fullan dagsskammt.

Eftirlit og endurtekin medferd:

I upphafi skal fylgjast vikulega med gildum blédkornahlutfalls (hematokrit (HKT) hja kéttum sem fa
medferd, fra u.p.b. 14. degi i 28 daga medferdarlotu, til ad tryggja ad HKT fari ekki yfir efri
vidmidunarmork. Medferd skal heett ef HKT fer yfir efri vidmidunarmaork.
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Eftir ad medferd er hett skal fylgjast reglulega med gildum blédkornahlutfalls. Adur en ny
medferdarlota er hafin skal dyraleeknirinn kanna og stadfesta ad kotturinn sé med bl6dleysi
(HCT/PVC <28 %). Ef kétturinn er enn med blddleysi vid lok yfirstandandi medferdarlotu ma hefja
nyja medferdarlotu an pess ad gera hlé & medferd.

Ef kotturinn svarar ekki medferd eftir 3 vikur er radlagt ad skoda dyrid aftur m.t.t. einhvers annars
undirliggjandi astands sem getur studlad ad blédleysi, eins og jarnskortur, bolgusjukdémar eda
bl6dmissir. Radlagt er ad medhondla undirliggjandi astand adur en medferd er hafin & ny.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 30°C.

EKkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

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

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

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/25/358/001
Gulbrunt glerglas af gerd 111 fyllt med 27 ml af oliukenndri dreifu.

Hvert glas er Gtbtid med polyetylen millistykki og pvi lokad med hvitu polypropylen skrafloki med
oryggislasingu fyrir born.

PAlyprépylen munngjafarsprauta fyrir 2 ml med 0,1 ml kvérdun.

Pakkningasteerd: Pappaaskja sem inniheldur 1 glas og 1 sprautu.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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itarlegar 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:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6smka bbarapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)\\ada
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

Frakkland
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel:+36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaéania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija

Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

20



island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,
Projensdorfer Strasse 324,

Kiel, 24106,

pyskaland
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Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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