VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Mometamax Ultra eyrnadropar, dreifa handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver skammtur (0,8 ml) inniheldur:

Gentamicinsulfat sem jafngildir 6.880 a.e. gentamicini
Posaconazol 2,08 mg

Mometason furoat einhydrat sem jafngildir 1,68 mg mometason furoati
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Paraffinolia

Hydrocarbon hlaup med mykiefni (polyetylen, jardolia)

Hvit eda beinhvit seigfljotandi dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medoferd vid bradri hlustarbolgu eda bradri versnun & endurkominni hlustarbélgu af véldum blandadra
bakteriu- og sveppasykinga med Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna, fyrir
barksterum, fyrir 6drum sveppalyfjum af flokki azéla og 68rum aminoglykoésioum.

Notid ekki ef hljgohimnan er rofin.

Notid ekki & medgongu eda vid undaneldi dyra.

Notid ekki samhlida lyfjum sem vitad er ad valdi eiturdhrifum & heyrnartaug eda innra eyra.
Notid ekki handa hundum med Gtbreidda sykingu af véldum harsekkjamaurs (demodicosis).

3.4  Sérstok varnadarord

Lagt syrustig getur dregid ar 6rverueydandi virkni sem og ef til stadar er hrodi med greftri og bélgu.
Hreinsa & eyru aour en dyralyfio er gefid. Ekki hefur verio synt fram a samrymanleika vid
eyrnahreinsa.

Eyrnabdlga af voldum bakteria eda sveppa er oft fylgikvilli annarra sjukdéma. Hja dyrum med sdgu
um endurtekna hlustarbélgu parf ad taka & undirliggjandi astedum kvillans, svo sem ofnaemi eda
I6gun eyrans, til pess ad medferd med dyralyfinu skili &rangri. Verkun dyralyfsins hefur ekki verid
metin hja hundum med ofnamishidbdlgu eda hidofnaemi.



Synt hefur verid fram 4 krossénaemi milli gentamicins og annarra lyfja i flokki amindglykdsioa i
tengslum vid Staphylococcus pseudintermedius. Thuga & vandlega notkun dyralyfsins pegar synt hefur
verid fram & dnaemi fyrir amindglykdsioum med naemispréfum par sem verkun lyfsins getur verio
minni. Samval fyrir 6neemi gegn 66rum flokkum 6rverueydandi lyfja er algengt (sja kafla 4.2).

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreqlur vio notkun hja dyrum:

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hundum yngri en 3 manada eda sem vega minna en 3 kg.
Adur en notkun dyralyfsins hefst skal skoda eyrnagéngin vandlega til ad ganga Ur skugga um ad ekki
sé gat & hljédhimnunni, til ad fordast haettu & ad sykingin berist inn i mideyrad og til ad koma i veg
fyrir skemmdir & snigli og jafnvaegiskerfi.

Meta & hundinn aftur ef klinisk einkenni versna, vart verdur vid heyrnarskerdingu eda ef merki um
truflun & jafnveegisskyni koma fram medan & medferd stendur eda ef hundurinn synir engin merki um
bata eftir 14 daga.

Meelt er med frumurannsokn & hlust til ad greina blandadar sykingar &dur en dyralyfid er notad.

pessa samsetningu drverueydandi lyfja & adeins ad nota pegar greiningarprof gefa til kynna ad porf er
& samhlida gjof pessara virku efna.

Notkun dyralyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun & marksyklunum. Medferdin & helst ad
byggja & faraldsfraedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid sottneemi marksyklanna.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samrami vid opinberar, landleegar og sveedisbundnar reglur um
orverueydandi Iyf.

Ef ofnaemi fyrir einhverju af innihaldsefnum lyfsins kemur fram, & ad heetta notkun lyfsins og hefja
videigandi medfero.

Vid eyrnabdlgu af voldum snikjudyra & ad beita videigandi mitlaeydandi medferd.

pekkt er ad langvarandi og mikil stadbundin notkun barkstera veldur alteekum ahrifum, p.m.t. beelingu
a starfsemi nyrnahettna (sja kafla 3.10).

Geeta skal var(dar vid notkun handa hundum med stadfesta innkirtlakvilla eda grun um slikt (t.d.
sykursyki, vanvirkan skjaldkirtil 0.s.frv.).

Eiturahrif & heyrnartaug getur tengst medferd med gentamicini. Reynslan synir ad gamlir hundar eru i
meiri heettu & verda fyrir heyrnarskerdingu eftir notkun stadbundinna eyrnalyfja.

EkKki for fram hlutleegt mat & heyrn i lykilvettvangsrannsékninni. Meta & aftur hunda med einkenni um
skort & jafnveegi eda heyrnarskerdingu eftir gjof lyfsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid smaveagilegri ertingu i augum. bad getur borist i augu fyrir slysni ef hundurinn

hristir h6fudid medan & gjof dyralyfsins stendur eda fyrst & eftir. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni &
ad skola augun vel med vatni i 15 mindGtur. Ef einkenni koma fram skal leita til laeknis og syna honum

fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

P6 rannsoknir hafi ekki bent til pess ad dyralyfid sé ertandi fyrir hid & ad fordast ad pad berist & hao.
Ef dyralyfid berst 4 hid a ad pvo hidsveedid sem pad barst & vandlega med vatni.



Takmarka a naid samneyti milli hundsins og barna dagana eftir medferdina par sem eitthvad af
dyralyfinu getur hugsanlega lekid Ur eyranu/eyrunum sem voru medhondlud.

Dyralyfid getur verio skadlegt eftir inntoku. Fordast a ad taka dyralyfid inn, p.m.t. snertingu handa vid
munn. Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Engar aukaverkanir tengdar medferdinni komu fram i kliniskum rannséknum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynninga-
kerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

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

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota a medgéngu og vid mjélkurgjof.

Frjdsemi:

Rannsdknir & ahrifum & frjésemi hja hundum hafa ekki verid gerdar.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i eyra.

Stok medferd.

Radlagdur skammtur er einn stakur 0,8 ml skammtur i sykt eyra.

Verid getur ad klinisk svérun komi ekki fram til fulls fyrr en 28 til 42 dogum eftir gjof lyfsins.

Leidbeiningar um notkun
Adeins dyraleknar mega gefa dyralyfio eda pjalfad starfsfolk undir nanu eftirliti dyralaeknis.

Hreinsid og purrkid hlustina &dur en dyralyfio er gefid.

Dyralyfid er an rotvarnarefna og 4 ad meohdndla med smitgat.

Hristio glasid kroftuglega i 15 sekdndur fyrir fyrstu notkun. Fjarlaegid ‘il.?
umbudirnar af sprautunni med millistykkinu. Skrufid tappann af glasinu og {;} s
setjid millistykkio i glasid med pvi ad yta pvi akvedio ofan i glasio med

afostu sprautunni. Fylgid skrefum 1 til 5 i skammtaleidbeiningunum. ﬁ




=

Hvolfid glasinu og dragid upp 0,8 ml fyrir hvort eyra.

2. Setjio glasio aftur i upprétta stddu og takid sprautuna ar
millistykkinu.

3. Skiljio millistykkid eftir i glasinu og skrafid tappann aftur & glasid.

4. Setjid endann & sprautunni inn i ytra eyrad og gefid 0,8 ml skammt.
Skammturinn rennur inn i hlustina.

5. Ad lyfjagjof lokinni ma nudda eyrad varlega til ad tryggja dreifingu
dyralyfsins inn i hlustina. Eftir a8 skammturinn hefur verid gefinn &
ad skorda hofud dyrsins i u.p.b. 2 minutur til ad koma i veg fyrir ad
pad sé hrist og ad dyralyfid leki ut.

Notid nyja sprautu fyrir hvort sykt eyra. Hristio glasid kréftuglega i 15 sekdndur fyrir hverja notkun.
Skrafio tappann af. Setjid endann & sprautunni i millistykkid. Fylgio skrefum 1 til 5
skammtaleidbeiningunum.

Radlagt er ad hreinsa eyrad ekki aftur fyrr en 28 dogum eftir gjof dyralyfsins nema samkvamt
kliniskum abendingum. Einnig & ad varast ad fa vatn inn i hlustina & pessu timabili. pvi skal hvorki
bada hundinn né leyfa honum ad synda fyrr en klinisk laekning er stadfest 28 til 42 dogum eftir
medferd.

Skoda & hundinn aftur 28 til 42 dégum eftir gjof dyralyfsins til ad meta svorun vid medferdinni. begar
buid er ad stadfesta kliniskan bata 4 ad hreinsa eyrun til ad fjarlaegja hroda og leifar dyralyfsins sem
kunna ad vera til stadar.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad & vio)

Gjof dyralyfsins i eyru hja hvolpum i allt ad fimmféldum radlogoum skdmmtum i baedi eyru i 3 skipti
med 2 vikna millibili poldist vel.

Nidurstoournar voru i samraemi vid pad sem sést eftir gjof sykurstera. Nidurstédurnar hja hopunum
sem fengu 3 falda og 5 falda skammta voru m.a. vaeg eosinfiklapurrd, gildi kortisdls i upphafi og med
ACTH-6rvun voru laegri, leegri medalpyngd sem hafdi fylgni vid litla eda vaega ryrnun
nyrnahettubarkar. Litil eda veeg ryrnun i hidpekju eyrnaganga og i pekju ytra yfirbords
hljodhimnunnar, sem er i samraemi vid lyfjafreedileg ahrif sykurstera, sast i hopunum sem fékk

1 faldan, 3 faldan og 5 faldan skammt sem gekk til baka eftir ad medferd lauk. Gjof ACTH i lok
rannsoknarinnar kalladi fram hakkud gildi kortiséls hja 6llum rannséknarhépum sem bendir til pess
ad starfsemi nyrna sé fullnagjandi.

Alvarleiki pessara ahrifa er litill og talio er ad ahrifin gangi til baka pegar medferd er hett.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga \r hattu 4 6nemismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QS02CA91L.

42  Lyfhrif



Dyralyfid er samsett Ur premur virkum efnum (syklalyf, sveppalyf og barksteri).

Gentamicin er aminoglykosid bakteriudrepandi péttnihad syklalyf. Verkunarhattur pess felur i sér
hémlun & nymyndun préteina i bakterium med pvi ad bindast vid 30S rib6sém. I S. pseudintermedius
er algengasti verkunarhattur érveruénamis framleidsla ensima sem breyta aminéglyk6sidum og eru
tjao af aac(6')-aph(2") ( transposon-borne resistance gen), sem veldur krossénaemi gagnvart 6llum
aminoglykosidum fyrir utan streptomycin. Auk pess er samonami gagnvart 6drum flokkum syklalyfja
algengt (pb.m.t. tetracyclin, oxacillin (MRSP), macrolidar o.fl.) hj& ymsum bakteriutegundum p.m.t.

S. pseudintermedius (t.d. MRSP).

Posaconazol er breidvirkt triazol sveppalyf. Sveppadrepandi verkun posaconazols felur i sér sérteeka
hémlun & ensiminu lanosterol 14-demetylasa (CYP51) sem tekur patt i myndun ergosterols i
gersveppum og pradsveppum. I in vitro préfunum hefur posaconazol synt sveppadrepandi virkni gegn
flestum af peim u.p.b. 7.000 stofnum gersveppa og pradsveppa sem profadir voru. In vitro er
posaconazol 40-100 sinnum 6flugra gegn Malassezia pachydermatis en clotrimazol, miconazol,
nystatin og terbinafin.

Algengasti verkunarhattur 6ngemis gagnvart azolsambdndum hja kliniskum afbrigdum eru breytingar &
samtengingu lanosterol 14a-demethylasa (t.d. vegna stokkbreytinga), aukin framleidsla pessa ensims
eda aukid utflaedi (t.d. fyrir tilstilli ABC flutningsproteina eda meirihattar érvunar). Posaconazol er
ekki hvarfefni fyrir meiri hattar érvun MDRL1.

Mometason furoat er barksteri med 6fluga stadbundna verkun en litil alteek ahrif. Eins og vid & um
adra barkstera til stadbundinnar notkunar hefur hann bolgueydandi og kladastillandi verkun.

Tafla 1: Lagmarksheftistyrks (MIC) bil, MICso 0g MICq fyrir gentamicin akvardad fyrir
Staphylococcus pseudintermedius stofna (n=50).

Tegund MIC bil mcg/ml MICso mcg/ml MICg mcg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063 - 16 0,125 0,25

Tafla 2: Lagmarksheftistyrks (MIC) bil, MICso 0g MICq fyrir posaconazol dkvardad fyrir Malassezia
pachydermatis stofna (n=50).

Tegund MIC bil mcg/ml MICso mcg/m; MICg mcg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Olum stofnum var safnad Gr hundum & arunum 2017 til 2020 fra mismunandi I6ndum innan Evrépu
og voru faraldsfraedilega éskyld.

4.3 Lyfjahvorf

Alteekt frasog virku efnanna priggja og brotthvarf Ur eyrnamerg var metid eftir staka gjof radlagds
skammts i b&dar hlustir hja heilbrigdum beagle hundum. Péttni i plasma og eyrnamerg var mald 1, 7,
14, 21, 30 og 45 dogum eftir gjof.

Altek utsetning greindist adeins fyrsta daginn eftir gjof par sem péttni i plasma var litil (<7,9 ng/ml)
fyrir gentamicin og posaconazol. Fjortan og 45 dogum eftir gjof var adeins einn af atta hundum med
greinanlegt magn gentamicins og posaconazols i plasma, talid i sému r6d. Plasmapéttni fyrir alla adra
timapunkta fyrir gentamicin og posaconazol var undir magngreiningarmdérkum. Plasmapéttni
mometason furoats var undir magngreiningarmorkum fyrir alla timapunkta.

Gentamicin, posaconazol og mometason furoat greindust i eyrnamerg Ut alla 45 daga rannséknina en
péttnin minnkadi smam saman. Fra degi 1 til 14 var péttni allra priggja virku efnanna greinanleg hja
Ollum dyrum. Fjoldi dyra med péttni virku innihaldsefnanna undir magngreiningarmdérkum jokst smam
saman (had virka efninu) fra einu eda tveimur dyrum a degi 21 og flest voru dyrin 45 dégum eftir gjof.
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péttni gentamicins var meira en 10 fold MICy fyrir S. pseudintermedius i meiri hluta synanna i
30 daga eftir medferd.

Umfang frasogs stadbundinna lyfja gegnum hid &kvardast af mérgum pattum m.a. heilleika htudpekju.
EkKi hefur verid synt fram a ahrif & frasog dyralyfsins vegna patta eins og bolgu og hadryrnunar i
tengslum vid langvarandi medferd med sykursterum.

5. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 2 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hvitt hapéttni polyetylen (HDPE) glas med hvitum lapéttni polyetylen (LDPE) skriftappa. Eitt glas
inniheldur naegjanlegt magn af dyralyfi til ad draga upp tuttugu 0,8 ml skammta.

1,0 ml sprautur ar polyprépyleni.
Askja sem inniheldur 1 glas, LDPE millistykki og 20 sprautur.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B. V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/22/289/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 22. ndvember 2022

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKT A EIGINLEIKUM
LYFS



{DD maénudur AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI 11

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

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

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

Mometamax Ultra eyrnadropar, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 skammtur (0,8 ml): 6.880 a.e. gentamicin, 2,08 mg posaconazol, 1,68 mg mometason furoat

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

20 skammtar
20 sprautur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i eyra.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.{MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/22/289/001

| 15. LOTUNUMER

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

Fjolskammtaglas/HDPE

| 1. HEITIDYRALYFS

Mometamax Ultra

¢

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 skammtur (0,8 ml) inniheldur: 6.880 a.e. gentamicin, 2,08 mg posaconazol, 1,68 mg mometason
furoat

3. LOTUNUMER

Lot{numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

1. HEITI DYRALYFS

Mometamax Ultra eyrnadropar, dreifa handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (0,8 ml) inniheldur:

Gentamicinsulfat sem jafngildir 6.880 a.e. gentamicini
Posaconazol 2,08 mg
Mometason furoat einhydrat sem jafngildir 1,68 mg mometason furoati

Hvit eda beinhvit seigfljotandi dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢

4.  Abendingar fyrir notkun

Medoferd vid bradri hlustarbolgu eda bradri versnun & endurkominni hlustarbdlgu af véldum blandadra
bakteriu- og sveppasykinga med Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna, fyrir
barksterum, fyrir 6orum sveppalyfjum af flokki azéla og 68rum amindglykaésidum.

Notid ekki ef hljodhimnan er rofin.

Notid ekki & medgdngu eda vid undaneldi dyra.

Notid ekki samhlida lyfjum sem vitad er ad valdi eiturahrifum & heyrnartaug eda innra eyra.
Notid ekki handa hundum med Gtbreidda sykingu af voldum harsekkjamaurs (demodicosis).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Lagt syrustig getur dregid ar 6rverueydandi virkni sem og ef til stadar er hrodi med greftri og bolgu.
Hreinsa & eyru adur en dyralyfid er gefid. EkKi hefur verid synt fram & samrymanleika vio
eyrnahreinsa.

Eyrnabdlga af voldum bakteria eda sveppa er oft fylgikvilli annarra sjukdéma. Hja dyrum med ségu
um endurtekna hlustabolgu parf ad taka a undirliggjandi asteedum kvillans, svo sem ofnemi eda I6gun
eyrans, til pess ad medferd med dyralyfinu skili arangri. Verkun dyralyfsins hefur ekki verid metin hja
hundum med ofnamishidbdlgu eda hddofnaemi.
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Synt hefur verid fram & krossénaemi milli gentamicins og annarra lyfja i flokki amindglykésioa i
tengslum vid Staphylococcus pseudintermedius. Thuga & vandlega notkun dyralyfsins pegar synt hefur
verid fram & dnaemi fyrir amindglykdsidum med nemisprofum par sem verkun dyralyfsins getur verid
minni. Samval fyrir dnemi gegn 6drum flokkum drverueydandi lyfja er algengt.

§érstakar varuoarreglur til oruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja hundum yngri en 3 manada eda sem vega minna en 3 kg.

Adur en notkun dyralyfsins hefst skal skoda eyrnagéngin vandlega til ad ganga ur skugga um ad ekki
sé gat & hljodhimnunni, til ad fordast hattu & ad sykingin berist inn i mideyrad og til ad koma i veg
fyrir skemmdir & snigli og jafnveegiskerfi.

Meta & hundinn aftur ef klinisk einkenni versna, vart verdur vid heyrnarskerdingu eda ef merki um
truflun & jafnveegisskyni koma fram medan & medferd stendur eda ef hundurinn synir engin merki um
bata eftir 14 daga.

Meelt er med frumurannsokn & hlust til ad greina blandadar sykingar &dur en dyralyfid er notad.

pessa samsetningu drverueydandi lyfja & adeins ad nota pegar greiningarprof gefa til kynna ad porf er
& samhlida gjof pessara virku efna.

Notkun dyralyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun & marksyklunum. Medferdin & helst ad
byggja & faraldsfraedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid sottneemi marksyklanna.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samrami vid opinberar, landleegar og sveedisbundnar reglur um
Orverueydandi lyf.

Ef ofneemi fyrir einhverju af innihaldsefnum lyfsins kemur fram, & ad hetta notkun lyfsins og hefja
videigandi medfero.

Vid eyrnabdlgu af voldum snikjudyra & ad beita videigandi mitlaeydandi medferd.

pekkt er ad langvarandi og mikil stadbundin notkun barkstera veldur alteekum ahrifum, p.m.t. balingu
a starfsemi nyrnahettna.

Geeta skal var(dar vid notkun handa hundum med stadfesta innkirtlakvilla eda grun um slikt (t.d.
sykursyki, vanvirkan skjaldkirtil 0.s.frv.).

Eiturahrif 4 heyrnartaug getur tengst medferd med gentamicini. Reynslan synir ad gamlir hundar eru i
meiri heettu & verda fyrir heyrnarskerdingu eftir notkun stadbundinna eyrnalyfja.

EkKki for fram hlutlegt mat & heyrn i lykilvettvangsrannsékninni. Meta & aftur hunda med einkenni um
skort & jafnvaegi eda heyrnarskerdingu eftir gjof lyfsins.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid smavegilegri ertingu i augum. bad getur borist i augu fyrir slysni ef hundurinn

hristir h6fudid medan & gjof dyralyfsins stendur eda fyrst a eftir. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni &
ad skola augun vel med vatni i 15 minutur. Ef einkenni koma fram skal leita til leeknis og syna honum

fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

pé rannsoknir hafi ekki bent til pess ad dyralyfid sé ertandi fyrir h(id & ad fordast ad pad berist & had.
Ef dyralyfid berst & hud & ad pvo hudsvaedid sem pad barst & vandlega med vatni.

Takmarka a naid samneyti milli hundsins og barna dagana eftir medferdina par sem eitthvad af
dyralyfinu getur hugsanlega lekid Ur eyranu/eyrunum sem voru medhéndlud.

17



Dyralyfid getur verid skadlegt eftir inntoku. Fordast & ad taka dyralyfid inn, p.m.t. snertingu handa vid
munn. Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjélkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

Frjdsemi:
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & ahrifum dyralyfsins & frjosemi hja hundum. Dyralyfid ma ekki
gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdmmtun:
Gjof dyralyfsins i eyru hja hvolpum i allt ad fimmféldum radlogoum skdmmtum i baedi eyru i 3 skipti
med 2 vikna millibili poldist vel.

Nidurstédurnar voru i samraemi vid pad sem sést eftir gjof sykurstera. Nidurstédurnar hja hopunum
sem fengu 3 falda og 5 falda skammta voru m.a. vaeg eosinfiklapurrd, gildi kortiséls i upphafi og med
ACTH-6rvun voru leegri, leegri medalpyngd sem haféi fylgni vid litla eda veega ryrnun
nyrnahettubarkar. Litil eda veeg ryrnun i htidpekju eyrnaganga og i pekju ytra yfirbords
hljodhimnunnar, sem er i samraemi vid lyfjafreedileg ahrif sykurstera, sast i hopunum sem fekk

1 faldan, 3 faldan og 5 faldan skammt sem gekk tilbaka eftir ad medferd lauk. Gjof ACTH i lok
rannsoknarinnar kalladi fram hakkud gildi kortisols hja 6llum rannséknarhépum sem bendir til pess
ad starfsemi nyrna sé fullnagjandi.

Alvarleiki pessara ahrifa er litill og talio er ad ahrifin gangi til baka pegar medferd er hett.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Engar aukaverkanir tengdar medferdinni komu fram i kliniskum rannséknum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt 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 notkunar i eyra.

Stk medferd.

Radlagdur skammtur er einn stakur 0,8 ml skammtur i sykt eyra.

Verid getur ad klinisk svérun komi ekki fram til fulls fyrr en 28 til 42 dogum eftir gjof lyfsins.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Adeins dyralaeknar mega gefa dyralyfid eda pjalfad starfsfolk undir nanu eftirliti dyralaeknis.
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Hreinsid og purrkid hlustina adur en dyralyfid er gefid.

Dyralyfid er an rotvarnarefna og &4 ad medhondla med smitgat.

Hristio glasid kroftuglega i 15 sekdandur fyrir fyrstu notkun. Fjarlaegid
umbddirnar af sprautunni med millistykkinu. Skrufio tappann af glasinu og
setjid millistykkio i glasid med pvi ad yta pvi dkvedid ofan i glasid med
afostu sprautunni. Fylgid skrefum 1 til 5 i skammtaleidbeiningunum.

1. Hvolfid glasinu og dragid upp 0,8 ml fyrir hvort eyra.

2. Setjid glasio aftur i upprétta stdu og takid sprautuna ar
millistykkinu.

3. Skiljio millistykkid eftir i glasinu og skrufid tappann aftur & glasid.

4. Setjio endann & sprautunni inn i ytra eyrad og gefid 0,8 ml skammt.
Skammturinn rennur inn i hlustina. i
5. Ad lyfjagjof lokinni ma nudda eyrad varlega til ad tryggja dreifingu h B
dyralyfsins inn i hlustina. Eftir ad skammturinn hefur verid gefinn & ' DL
ad skorda hofud dyrsins i u.p.b. 2 minatur til ad koma i veg fyrir ad
pad sé hrist og ad dyralyfid leki Ut.

Notid nyja sprautu fyrir hvort sykt eyra. Hristid glasio kroftuglega i 15 sekandur fyrir hverja notkun.
Skrafio tappann af. Setjid endann & sprautunni i millistykkid. Fylgio skrefum 1 til 5
skammtaleidbeiningunum.

Radlagt er ad hreinsa eyrad ekki aftur fyrr en 28 dogum eftir gjof dyralyfsins nema samkvamt
kliniskum abendingum. Einnig & ad varast ad fa vatn inn i hlustina & pessu timabili. bvi skal hvorki
bada hundinn né leyfa honum ad synda fyrr en klinisk laeekning er stadfest 28 til 42 dégum eftir
medferd.

Skoda a hundinn aftur 28 til 42 dégum eftir gjof dyralyfsins til ad meta svérun vid medferdinni. pegar
buid er ad stadfesta kliniskan bata & ad hreinsa eyrun til ad fjarleegja hroda og leifar dyralyfsins sem
kunna ad vera til stadar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

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

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki mé 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
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samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir

EU/2/22/289/001

Askja sem inniheldur 1 glas, LDPE millistykki og 20 sprautur.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD ménudur AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu

(http://www.ema.europa.eu/).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tel: + 33 (0)241228383

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700
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Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi; + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er abyrqur fyrir lokasampykkt:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Stralle 2 - 4
26169 Friesoythe
pyskaland

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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