VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtura, lausn fyrir kalfa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Halofuginon 0,50 mg
(sem laktatsalt)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzosyra (E 210) 1,00 mg
Tartrasin (E 102) 0,03 mg
Laktatsyra (E 270)

Vatn, hreinsad

Teer, gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (nybornir kalfar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad koma i veg fyrir nidurgang vegna af voldum Cryptosporidium parvum & bylum par sem adur
hefur komid fram launsporasyki (cryptosporidiosis). Gjof & ad hefja & fyrstu 24 til 48 klukkustundum

eftir feedingu.

Til a0 draga r einkennum nidurgangs af voldum Cryptosporidium parvum. Gjof a ad hefja innan
solarhrings fra pvi ad einkenni nidurgangs koma fram.

{ badum tilfellum hefur verid synt fram 4 minnkun 4 utskilnadi eggbladra.

3.3 Frabendingar

Notid ekki a fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir eda hja veikburda dyrum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Gefid dyralyfid eingongu eftir broddgjof, eda eftir mjolkur- eda stadgongumjolkurgjof. Notid
eingéngu videigandi inngjafartaeki fyrir gj6f um munn. Notid ekki a fastandi maga. Vid medfero a
lystarlausum kalfum skal gefa dyralyfid blandad vid halfan litra af saltvatnslausn. Dyrin skulu fa
naegilega mikinn brodd i samreemi vid godar raektunarvenjur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnaemi fyrir halofuginone eda virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa
dyralyfid med vartd.

Endurtekin snerting vid dyralyfid getur leitt til hudofnamis.

Fordist ad dyralyfid komist i snertingu vid hud, augu eda slimhud.

Noti0 hanska pegar dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfio berst 4 hid eda augu fyrir slysni, skal skola svedid vandlega med hreinu vatni. Leitid
tafarlaust til laeknis og hafid meoferdis fylgisedil og umbtdir dyralyfsins ef augnerting er vidvarandi.
Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (nybornir kalfar):

Mjo6g sjaldgeefar Nidurgangur!
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferod):

! aukning 4 nidurgangi hefur sést

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku fyrir kalfa eftir fodurgjof.

Skammastaerdir eru: 100 pg af halofuginon / kg eftir likamspunga, daglega i 7 daga i r6d; p.e. 2 ml af
dyralyfinu / 10 kg eftir likamspunga daglega i 7 daga i r6d.

Meohondlunin skal fara fram 4 sama tima daglega.
Eftir a0 fyrsti kalfurinn hefur verid medhdndladur verdur ad medhondla alla nyborna kalfa sem koma
a eftir svo lengi sem hatta 4 nidurgangi af voldum C. parvum er til stadar.



Glas an deelu: Naudsynlegt er ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki fyrir gjof
um munn, til ad tryggja rétta skammtag;jof.

Glas med deelu: Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem 4 ad medhondla, til ad tryggja rétta
skammtagjof. I sjaldgaefum tilfellum par sem skammtadalan passar ekki vid pyngd dyranna sem a ad
medhondla er haegt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki.

4 ml deela

1) Vel;jio meelirérid sem er &tlad fyrir haeo glas (styttra rorid fyrir 490 ml glas og lengra rorio fyrir
980 ml glas) og setjio pad i gatid sem er a deeluhettunni.

2) Fjarlegid hettuna og innsiglio af floskunni og skrafid deluna 4.

3) Fjarlaegid hlifdarhettuna fra enda deelustatsins.

4) Fyllio deeluna med pvi ad yta 1étt a gikkinn, par til dropi birtist vid statinn.

5) Haldid kalfinum og setjid stitinn 4 skammtadeelunni upp 1 hann.

6) Ytid gikknum & skammtadzelunni inn ad fullu til ad gefa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Ytid
tvisvar til prisvar sinnum til ad gefa askilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 35 kg en jafn
pungir og eda léttari en 45 kg, og 12 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 45 kg en jafn pungir og eda
léttari en 60 kg).

Fyrir 1éttari eda pyngri dyr parf ad reikna skammtinn ut ndkveemlega (2 ml/10 kg likamspunga).

7) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef dyralyf er enn eftir i floskunni skal skilja deeluna eftir
afasta fram ad nestu notkun.

8) Setjid hettuna avallt aftur & statinn eftir notkun.

9) Setjio avallt glas aftur i 6skjuna.
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4 til 12 ml deela
1) Veljio meelirério sem er etlad fyrir haed glas (styttra fyrir 490 ml glas og lengra fyrir 980 ml glas)
og setjio rorid 1 gatid sem er 4 deeluhettunni.



2) Fjarlaegid hettuna og innsiglid af floskunni og skrafio deeluna a.

3) Fjarlegid hlifdarhettuna fra enda deelustitsins.

4) Snuid skdmmtunarhringnum og veljio 60 kg (12 ml) til ad undirbta deluna.

5) Snuid statnum upp og ytid 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid statinn.

6) Snuid hringnum til ad velja pyngd kalfsins sem 4 ad medhdndla.

7) Haldio kalfinum og setjid stutinn & skammtadaelunni upp i hann.

8) Ytid gikknum 4 skammtadaelunni inn ad fullu til ad gefa videigandi skammt.

9) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef dyralyfid er enn eftir i glas skal skilja deeluna eftir afasta
fram ad nastu notkun.

10) Setjiod hettuna avallt aftur a sttinn eftir notkun.

11) Setjiod avallt glas aftur i 6skjuna.
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3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Eitrunareinkenni geta komid fram vio tvofaldan skammt, naudsynlegt er a0 fara stranglega eftir
radlagori skammtasterd. Eitrunareinkenni eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i heegdum, minnkandi
mjolkurneysla, ofpornun, sinnuleysi og 6rmdégnun. Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram
verdur ad heetta medhondlun tafarlaust og gefa dyrinu lyflausa mjolk eda stadgdngumjolk. Vokvagjof
geati verid naudsynleg.

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 hzettu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 sélarhringar.



4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6odi: QP5S1AX.
4.2  Lyfhrif

Virka efnid, halofuginon, er frumdyraeydandi efni ur quinazolinon afleiduhopnum (kdfnunarefnis
polyheterohringir). Halofuginonlaktat er salt sem synt hefur verid fram 4 ad hafi frumdyraeydandi
ahrif og virkni gegn Cryptosporidium parvum bdi i in vitro kringumstedum og i tilbunum og
nattarulegum sykingum. Lausnin hefur launsporastatisk ahrif & Cryprosporidium parvum. Hin hefur
mesta virkni & ovirk stig snikjudyrsins (sporozditar, merdzoitar). Styrkleikinn til ad hamla 50 % og
90 % snikjudyranna, i in vitro profun, IC50< 0,1 pg/ml og IC90 af 4,5 ug/ml, i pessari r60.

4.3 Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins hja kalfinum eftir staka gj6f um munn er u.p.b. 80 %. Naudsynlegur timi til ad na
hamarksstyrknum T erll klst. Hamarksstyrkur i plasma Cmax er 4 ng/ml. Dreifingarrimmal er

10 I/kg. Styrkur halofuginon i plasma eftir endurtekna gj6f um munn er samberilegur vid lyfjahvorf
eftir staka innngjof um munn. Obreytt halofuginon er helsti efnispatturinn i vefjunum. Heestu gildin
hafa komid fram i lifur og nyrum. Lyfid skilst adallega ut i pvagi. Helmingunartimi lokattskiljunar er
11,7 klst. eftir inndeelingu 1 blazd og 30,84 klst. eftir staka gj6f um munn.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verio rofnar: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymi0 upprétt i upprunalegum umbudum.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja sem inniheldur eitt 500 ml glas (pétt polyetylen) med 490 ml af lausn, eda eitt 1.000 ml glas
med 980 ml af lausn, lokud med péttri pélyetylenhettu, med eda an skammtadeelu, med tveimur
mismunandi 16ngum dyfingarrérum (22 og 24 cm) ur etylen-vinylasetati.

Oskjur med skammtadzelu:

4 ml d=ela

Umbudirnar innihalda einnig skammtadaelu ur plasti sem skammtar 4 ml og tvé melirdr (eitt sem
passar i 500 ml glas og eitt sem passar i 1.000 ml glas).

4 til 12 ml dzela
Umbudirnar innihalda einnig skammtadeelu ar plasti sem skammtar 4 til 12 ml og tvd meeliror (eitt
sem passar i 500 ml glas og eitt sem passar i 1.000 ml glas).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Dyralyfid ma ekki berast 1 votn, ar eda laki par sem halofuginone kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/234/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 08/02/2019

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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 IT
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Ytri umbuoir

1. HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtara

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Halofuginon (sem laktatsalt) 0,50 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

490 ml
980 ml

Askja eingdngu med glas

Afylling

Askja med glas og skommtunartaeki

+ lt—

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (nybornir kalfar).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 solarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid upprétt i upprunalegum umbtdum.

1

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/18/234/001 (490 ml glas)

EU/2/18/234/002 (980 ml glas)

EU/2/18/234/003 (490 ml glas + 4 ml skammtadaela)
EU/2/18/234/004 (980 ml glas + 4 ml skammtadala)
EU/2/18/234/005 (490 ml glas + 4-12 ml skammtadela)
EU/2/18/234/006 (980 ml glas + 4-12 ml skammtadaela)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

490 ml eda 980 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

Kriptazen 0,5 mg/ml mixtara

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Halofuginon (sem laktat) 0,5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (nybornir kalfar).

4. [KOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 solarhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Geymid upprétt i upprunalegum umbtdum.

1

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

9. LOTUNUMER

13



Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Kriptazen 0,5 mg/ml mixttra, lausn fyrir kalfa

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Halofuginon 0,50 mg
(sem laktatsalt)

Hjalparefni:

Benzoésyra (E 210) 1,00 mg
Tartrasin (E 102) 0,03 mg

Teer gulleit lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (nybornir kalfar).

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad koma i veg fyrir nidurgang vegna af voldum Cryptosporidium parvum & bylum par sem adur
hefur komid fram launsporasyki (cryptosporidiosis). Gjof & ad hefja a fyrstu 24 til 48 klukkustundum
eftir feedingu.

Til ad draga 0r einkennum nidurgangs af voldum Cryptosporidium parvum. Gjof a ad hefja innan
solarhrings fra pvi ad einkenni nidurgangs koma fram.

{ badum tilfellum hefur verid synt fram 4 minnkun 4 Gtskilnadi eggbladra.

5. Frabendingar

Notid ekki & fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir eda hja veikburda dyrum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Gefi0 dyralyfid eingdngu eftir broddgjof, eda eftir mjolkur- eda stadgéngum;jolkurgjof. Notid
eingdngu videigandi inngjafarteki fyrir gjof um munn. Notid ekki & fastandi maga. Vid medferd a
lystarlausum kalfum skal gefa dyralyfio blandad vid halfan litra af saltvatnslausn. Dyrin skulu fa
naegilega mikinn brodd 1 samraemi vid godar rektunarvenjur.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir halofuginone eda virka efninu eda einhverju hjalparefnanna skulu gefa
dyralyfid med vartd.

Endurtekin snerting vid dyralyfid getur leitt til hi0ofnamis.

Fordist ad dyralyfid komist i snertingu vid hud, augu eda slimhud.

Notid hanska pegar dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfid berst a htid eda augu fyrir slysni, skal skola svedid vandlega med hreinu vatni. Leitid
tafarlaust til leeknis og hafid meodferdis fylgisedil og umbtdir dyralyfsins ef augnerting er vidvarandi.
bvoid hendur eftir notkun.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskédmmtun:

Eitrunareinkenni geta komid fram vio tvofaldan skammt, naudsynlegt er a0 fara stranglega eftir
radlagori skammtasterd. Eitrunareinkenni eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d 1 heegdum, minnkandi
mjoélkurneysla, ofpornun, sinnuleysi og rmognun. Ef klinisk einkenni um ofskdmmtun koma fram
verdur ad haetta medhondlun tafarlaust og gefa dyrinu lyflausa mjolk eda stadgéngumjolk. Vokvagjof
gati verid naudsynleg.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir a4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (nybornir kalfar):

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem {4 medferd):

Nidurgangur!

Yaukning 4 nidurgangi hefur sést

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo 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 adofero vio lyfjagjof

Til inntoku fyrir kalfa eftir fodurgjof.

Skammastaerdir eru: 100 ug af halofuginon/kg eftir likamspunga, daglega i 7 daga i r60; p.e. 2 ml af
dyralyfinu / 10 kg eftir likamspunga daglega i 7 daga 1 r6d.

Meohondlunin skal fara fram 4 sama tima daglega.

Eftir a0 fyrsti kélfurinn hefur verid medhdndladur verdur ad medhondla alla nyborna kalfa sem koma
a eftir svo lengi sem hetta 4 nidurgangi af voldum C. parvum er til stadar.
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

[ATH.: { fylgisedli 4 markadi skal taka fram annaShvort 4 ml dzeluna eda 4 til 12 ml dzeluna eda
afyllingarglas &n deelu, eftir pvi sem vid a.]

[Glas an deelu:] Naudsynlegt er ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki fyrir
gj6f um munn, til ad tryggja rétta skammtagjof.

[Glas med 4 ml delu:] Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem 4 ad medhondla, til ad tryggja
rétta skammtagjof. | sjaldgeefum tilfellum par sem skammtadelan passar ekki vid pyngd dyranna sem
4 ad medhondla er hagt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi inngjafartaeki.

4 ml dzela

1) Veljid meelirdrid sem er &tlad fyrir hed glas (styttra rorid fyrir 490 ml glas og lengra rorid fyrir
980 ml glas) og setjio pad i gatid sem er a deeluhettunni.

2) Fjarleegid hettuna og innsiglio af fléskunni og skrufid deluna a.

3) Fjarleegid hlifdarhettuna fra enda deelustitsins.

4) Fyllio deeluna meo pvi ad yta létt & gikkinn, par til dropi birtist vid statinn.

5) Haldid kalfinum og setjio statinn a skammtadaelunni upp i hann.

6) Ytid gikknum 4 skammtadeelunni inn ad fullu til ad gefa skammt sem jafngildir 4 ml af lausn. Ytid
tvisvar til prisvar sinnum til ad gefa @skilegt magn (8 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 35 kg en jatn
pungir og eda léttari en 45 kg, og 12 ml fyrir kalfa sem eru pyngri en 45 kg en jafn pungir og eda
1éttari en 60 kg). Fyrir 1éttari eda pyngri dyr parf ad reikna skammtinn it nakvaemlega (2 ml/10 kg
likamspunga).

7) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef dyralyf er enn eftir 1 glas skal skilja deeluna eftir afasta
fram ad nastu notkun.

8) Setjio hettuna avallt aftur & stutinn eftir notkun.

9) Setjio avallt glas aftur i 6skjuna.
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[Glas med 4 til 12 ml deelu:] Velja parf rétta deelu, eftir pyngd dyrsins sem 4 ad medhondla, til ad
tryggja rétta skammtagjof. I sjaldgefum tilfellum par sem skammtadalan passar ekki vio pyngd
dyranna sem 4 ad medhondla er haegt ad nota annadhvort sprautu eda annad videigandi teki.

500 mil

1000 mi

4 til 12 ml dzela

1) Veljio meelirérid sem er &tlad fyrir haeo glas (styttra fyrir 490 ml glas og lengra fyrir 980 ml glas)
og setjio rorid i gatio sem er a deluhettunni.

2) Fjarleegid hettuna og innsiglio af floskunni og skrufid deluna 4.

3) Fjarleegid hlifdarhettuna fra enda deelustitsins.

4) Sntid skommtunarhringnum og veljid 60 kg (12 ml) til ad undirbua deluna.

5) Snuid statnum upp og ytid 1étt & gikkinn, par til dropi birtist vid stutinn.

6) Snuid hringnum til ad velja pyngd kalfsins sem 4 ad meohondla.

7) Haldid kalfinum og setjio stitinn 4 skammtadeelunni upp i hann.

8) Ytid gikknum 4 skammtadzaelunni inn ad fullu til ad gefa videigandi skammt.

9) Haldid notkun afram par til glas er tom. Ef dyralyfid er enn eftir i glas skal skilja deeluna eftir afasta
fram ad nastu notkun.

10) Setjiod hettuna avallt aftur a sttinn eftir notkun.

11) Setjiod avallt glas aftur 1 dskjuna.
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10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 13 so6larhringar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid glasio i ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.

Geymid upprétt i upprunalegum umbtdum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbuadir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem halofuginone kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmioid 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. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
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Pakkningasteerdir:

Askja sem inniheldur eitt 500 ml glas med 490 ml af lausn, eda eitt 1.000 ml glas med 980 ml af lausn,

med eda an skammtadalu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frakkland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6smmka bearapus

CAM BC EOO/J1

Byn. "d-p Hersp Heptaues" 25, Trprocku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO
BG Codus 1335

Ten: +359 2 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Ten: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu


file://ldnva-vmfs01/LingValJobs/v/Virbac/FR0113128/5-PM_FE/4-Linguist%20queries/PREVIEW_FR0113128_5936229_Translation_2025.10.21_3.45/Sub_5936229_Source/gagnagrunni%20Evro%CC%81pusambandsins%20yfir%20dy%CC%81ralyf
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +3859146 55112

cva@cva.hr

22

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80



Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToaAtaov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinlagkkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

23



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

