


1. HEITI DYRALYFS

Slentrol 5 mg/ml mixtdra, lausn fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Dirlotapid 5mg

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn.

Litlaus eda folgul lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til hjalpar vid ad na tokum a umframpyngd og offitu hja fullvaxta hundum. Til notkunar sem hluti af
heildaraaetlun um pyngdarstjornun sem.tekurjafnframt til videigandi breytinga & f6drun og hreyfingu.

4.3 Frabendingar

Ekki etlad hundum & vaxtarskeidis

Ekki etlad til notkunar & medgdngu eda medan & mjolkurgjof stendur.

Ekki &tlad hundum med skerta lifrarstarfsemi.

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

Gefid ekki hundum par sem umframpyngd og offita stafar af samhlida sjakdémum, eins og
skjaldvakabresti eda barksteraofverkun.

Gefid ekkikdttum vegna heettu a fitulifur.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
I kliniskum ranns6knum nadu medferdarhundar flj6tt fyrri pyngd eftir ad medferd var heett pegar fodur

varekki takmarkad. Til pess ad koma i veg fyrir pessa pyngdaraukningu ad nyju er naudsynlegt ad
fédra hundana i samrami vid grunnorkupdrf. Medan a medferd stendur eda eigi sidar en i lok



medferdar a pvi ad koma & videigandi four- og afingadeetlun til pess ad tryggja stéduga likamspyngd
til langframa.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Lifrarstarfsemi hunda sem geetu verid med lifrarsjukdém eda skerta lifrarstarfsemi 4 ad meta adur en
medferd hefst med dyralyfinu.

Rannsaka & allt kliniskt &stand sem bendir til sjukddms eda skertrar starfsemi i lifur medan & meoferd
stendur med pvi ad meta lifrarstarfsemi. Ef eitthvad bendir til vaxandi skada edasskertrar starfsemi i
lifur & ad stddva medferd.

I medferdarfasanum par sem feeduneysla er takmorkud eins og pegar venjuleg, hitaeiningaskert adferd
an lyfja er notud, verdur ad geeta pess vandlega ad prétein, vitamin, lifsnaudsynlegar fitusyrur og
steinefni sem fast Ur peim daglega fodurskammti sem neytt er séu i saniremi vid radlagdar
lagmarkskrofur til pess ad tryggja ad neeringarporf sé fullnaegt.

Komi til uppkasta eda nidurgangs eda ef matarlyst er greinilega minni eda mikid pyngdartap & sér stad,
a a0 stodva meoferd og leita rada hja dyralekni. Aukaverkanirnar. munu hjadna stuttu eftir ad medferd
hefur verid hett. Hefja ma skdmmtun ad nyju med sému eda‘minni skammtasteerd (minnkun um
25%), en ef uppkdst hefjast aftur getur purft ad haetta notkun dyralyfsins.

Frj6semisrannséknir hafa ekki verid gerdar a markdyrum.*Notkun hja hundum atludum til undaneldis
4 ad taka mid af greiningu a aheettu og avinningi (sja kafla 4.7).

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Snerti dyralyfid hidina a ad pvo pad allt af strax med sapu og vatni.

Slentrol getur valdid augnertingu.

Fordist snertingu vid augu. Berist lyfid fyrirslysni i augu & ad skola pau tafarlaust med hreinu vatni.
begar lyfid er dregid upp i sprautu'a.ad gefa pad tafarlaust.

Hafi dyralyfid verid gefid med foori a ad fleygja strax pvi fodri sem ekki er neytt til pess ad koma i
veg fyrir ad 6nnur dyr eda folk.a heimilinu neyti pess 6vart. Inntaka getur verid skadlegt bérnum og
ofriskum konum.

Seé lyfsins neytt Gviljandi atafarlaust ad leita leeknis og syna honum fylgisedilinn eda merkimidann.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I kliniskum rannsoknum vard vart vid uppkost og stundum einkenni um svefnhofga, lystarleysi eda
nidurgang i kjolfarid medan & medferd med dyralyfinu st6d. Yfirleitt komu pessi einkenni i 1jés &
fyrsta manudi medferdar (um 30% hunda kdstudu a.m.k. einu sinni upp og hja allt ad 12% komu
einhver hinnaeinkennanna fram) og sidan dro stédugt Gr peim medan & medferd stdd. Nokkrir hundar
(feerri en 10%)fengu endurtekin uppkost (p.e. oftar en einu sinni & 20 daga fresti ad medaltali).

Sjd ma dreifdar og veegar haekkanir & ALAT (alanin-aminétransferasi) upp i allt ad 4 fold efri
viomidunarmdork og an tengsla vid vefjaskemmdir i lifur eda synilegra breytinga & 6drum
meelikvoroum lifrarstarfsemi hja nokkrum hundum medan & medferd stendur.



I mjog sjaldgeaefum tilfellum hefur verid getid um hegdunarbreytingar eins og ofét, og i einstaka
tilfellum arasargirni i tengslum vid faedugjof i hundum sem hafa verid medhdéndladir med Slentrol.
Stodva skal medferd ef pessa verdur vart.

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid mé ekki nota & medgongu eda & medan mjolkurgjof stendur. Hemlar gegn flutningsproteini
priglyserida i frymiségnum (MTP - Microsomal Triglyceride transfer Protein) geta sem lyfjaflokkur
truflad gulubelgsmyndun (blémabelgsmyndun) og rannséknir & rottum og kaninum hafa synt fram &
fosturvisadauda, vanskapanir og eiturahrif & (fostur)proska.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid adrar tegundir lyfja hafa ekki verio rannsakadir sérstaklega: Pvi a ad fylgjast vel med
milliverkunum lyfja hja hundum sem fa adra medferd auk dyralyfsins.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hundar eiga ad fara i skodun hja dyralaekni adur en medferd hefst og skilgreina & askilega
likamspyngd eda stig likamsastands. Til ad tryggja rétta skammta.medan & medferd stendur skal
eigandinn leita rada hja dyralaekni sem ber dbyrgd & medferdinni'vegna manadarlegrar
skammtaadlogunar.

Réadlagdur upphafsskammtur er 0,05 mg/kg upphaflegrar/likamspyngdar & dag (0,01 mi/kg/dag). Eftir
tveggja vikna medfero 4 ad steekka upphafsskammt (i gefnum ml) um 100% (tvofoldun). Eftir pessar
4 upphafsvikur medferdar 4 ad vigta hundana manadarlega medan & medferd stendur og
skammtaadlaganir eru gerdar manadarlega i samrami vid ahrif samkveemt eftirfarandi lysingu.

Meoferdin méa ekki standa lengur en i 12 manudi,og skammturinn ma ekki fara yfir
hamarksskammtinn 0,2 ml/kg likamspyngdarshverju sinni (1 mg/kg af dirlétapidi).

Gefid dyralyfid einu sinni & dag beint til inntékusum munn eda i 6rlitid af mat. Slentrol ma gefa med
eda an matar.

I lok hvers medferdarmanadar & ad.akvarda hversu morg prosent likamspyngdar hafi tapast. Hafi

>3% likamspyngdar & manudi tapast/fra fyrri, manadarlegri vigtun (jafngildi 0,1% likamspyngdar &
dag), & ad nota afram sama skammit (i gefnum ml). Hafi <3% likamspyngdar tapast & manudi fra fyrri,
manadarlegri vigtun, & ad steekka skammt an adlégunar ad gildandi pyngd hundsins. 1 fyrsta skipti sem
borf er & skilyrtri skammtastéekkun & ad steekka skammtinn um 100% (tvéfalda hann). 1 peim skilyrtu
skammtasteekkunum sem & eftir koma & ad steekka skammtinn um 50% (med pvi ad auka
skammtasteerd i 1,5 sinnum pad magn sem gefid var i manudinum & undan) par til hamarks
skammtasteerd dyralyfsins sem nemur 0,2 ml/kg gildandi likamspyngdar er nad. Halda a pessari
skammtaadlogun afram-par til pyngdinni sem stefnt var ad vid upphaf medferdar er nad.

Komi til pess a0 tapédikamspyngd fra fyrri, manadarlegri vigtun hafi verid >12% 4 méanudi (jafngildi
0,4% likamspyngdar 4 dag) & ad minnka skammtastaerd um 25%, pétt pessa hafi ekki ordid vart i
kliniskum rafinséknum.

Samkveemtkliniskum rannsoknum mé budast vid medalpyngdartapi sem nemur um 18 til 20% eftir sex
manada medferd.



TAFLA YFIR FRAMVINDU SKAMMTA MEDAN
PYNGDARTAP STENDUR YFIR

Skammtastig pad sem hrindir af stad Lyfjagjafarmagn i ml
steekkun skammta

1. (upphaf) A ekki vid 1. skammtur = Upphafsskammtur =
Upphafleg likamspyngd x 0,01'ml/kg

2. (sjalfkrafa steekkun & A ekki vid (kerfisbundin) | 2. skammtur = 1. skammtur.x.2
14. degi)

3. (skilyrt) Fyrsta manadarlega 3. skammtur = 2. skammtur x 2
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

4. (skilyrt) Onnur manadarlega 4. skammtur = 3. skammtur x 1,5
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

5. (skilyrt) pridja manadarlega 5. skammtur = 4. skammtur x 1,5
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

6. (skilyrt) Fjorda manadarlega 6. skammtur = 5. skammtur x 1,5
vigtun par sem tap
likamspyngdar er.< 3% &
manudi fra fyrri.vigtun

3% tap & likamspyngd @ manudi = 0,7% a viku = 0,1% a dag
Laegsti gildadur skammtur fyrir skammtataekid er 0,05 ml. pad er upphafsskammtur fyrir 5 kg hund.

4.10 Ofskémmtun (einkenni;bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ofskdmmtun sem er allt ad 10 sinnum s& hamarksskammtur sem leyfour er og nemur 1 mg/kg gildandi
likamspyngdar getur valdid uppkdstum eda nidurgangi eda haekkudum ALAT/ASAT (alanin
amindtransferasa/aspartat.aminétransferasa) gildum. Einkenni pessi hjadna sjalfkrafa eftir ad
medferdin hefur verid stoovua.

4.11 Biotimi fyrirafurdanytingu

A ekki vid.

5.  LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid offitu &n verkunar & midtaugakerfid (peripherally acting).
ATCvet flokkur: QAOSBABI1.




5.1 Lyfhrif

Dirlotapid er 6flugur, valbundinn hemill gegn MTP (flutningsprotein priglyserida i frymiségnum).
MTP er mikilvaegt fyrir frasog og dreifingu fitu. Homlun & MTP i pérmum og lifur dregur ur
plasmapéttni kélesterdls og priglyserida. Valbundin hémlun & MTP i pérmum dregur einnig ar
fitufrasogi Ur pormum.

Kliniskar upplysingar og lyfhrifaupplysingar gefa sterklega til kynna ad virkni dirl6tapios ‘stafi af
starfsemi sem er adallega stadbundin i pormum eftir gjof til inntéku. Petta er i samraemii vid_ in vivo
upplysingar sem eiga uppruna sinn i masum, en par er synt fram & ad dirl6tapid verki valbundid &
MTP i pérmum. Ahrifin koma best fram med pvi ad minnka feeduneyslu medan‘a. medferd stendur.
Med pvi ad draga Ur fitufrasogi i pérmum dregur dirl6tapid ar feeduneyslu hja hundum, skammtah&d.
pessi feeduhdmlunarahrif dirlétapids stafa adallega af stadbundnum &hrifum.& meltingarveg eftir gjof
til inntdku og eru ekki afleiding almennrar dreifingar um likamann.

Synt hefur verid fram & virkni dirl6tapids med ymiss konar f6dri, sem neryfir pad fituinnihald sem er
i f60ri & markadnum.

5.2 Lyfjahvorf

Bl6dgildi dirlotapids i likamanum eru ekki i godu samraemi vid virkni hja hundinum.

Synt var fram & hratt frdsog pegar dirl6tapid var gefid til inntéku med medal hamarkspéttni (Cax ) &
bilinu 8,5-115 ng/ml, 0,5 til 4 klukkustundum. eftir medferd (medaltimi fram ad hamarkspettni(T max:
1,0 til 2,1 klukkustund). Medaladgengi vid inntdku var um 24%- 41% hja féorudum hundum og 22%
hja fastandi hundum. Altzk utsetning var 1,5 sinnum meiri hja fodrudum hundum. Flatarmal undir
blodpéttniferli (AUC) og Crnax jukust med steekkandi skammti, en ekki i réttu hlutfalli vid skammt. |
14 daga rannsékn vio endurtekna skammta jokst.AUC prefalt fra 1. degi-14. dags. | priggja manada
rannsokn var Gtsetning 2 sinnum meiri & 29. degi, en var komin i sému gildi og & 1. degi & 56. og

87. degi. Kyn hefur ekki ahrif & vidmid lyfjahvarfa.

I geislamerktri rannsokn & umbroti var adalGtskilnadarleid med saur, en lagmarksutskilnadur med
pvagi (<1%). Ad auki var dirl6tapid mjog préteinbundid (>99%) i plasma hunda.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Medalkedjupriglyseridar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu-dyralyfi saman vio dnnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid-gerdar.

Ekki er heegt'ad blanda pessu dyralyfi i vatn. Hreinsa ma meeliteeki fyrir skammta til inntdku med vatni
en pau verdur ao purrka adur en pau eru notud aftur.

6.3 -Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 5 ar.

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



6.4 Seérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pélyprépylen floskur med 20, 50 og 150 ml sem & er lagpéttni pélyetylen (LDPE), millistykki.og
barnadryggislok.

20 ml fléskum er pakkad med tveimur 1 ml skammtataekjum.

50 ml floskum er pakkad med tveimur 3 ml skammtataekjum.

150 ml floskum er pakkad med tveimur 10 ml skammtateekjum.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vidgildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/071/001 — 003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis:13/04/2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunarmarkadsleyfis: 10/04/2012

10. DAGSETNING:ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar.um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku‘eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I

FRAMLEIPENDUR LI'FFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK.DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Pfizer Service Company Zoetis Belgium SA
Hoge Wei 10 Rue Laid Burniat 1
1930 Zaventem 1348 Louvain-la-Neuve
Belgia Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GERD: 20 ml, 50 ml, 150 ml flaska

1. HEITI DYRALYFS

Slentrol 5 mg/ml mixtdra, lausn fyrir hunda
Dirlotapid

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn

| 4. PAKKNINGASTZARD

20 ml pakkad med tveimur 1 ml skammtataekjum.
50 ml pakkad med tveimur 3 ml skammtataekjum.
150 ml pakkad med tveimur 10 ml skammtataekjum.

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING

Til hjalpar vid ad na tokum & umframpyngd og offitu hja fullvaxta hundum.

1. ADFERD VID LYFJAGIOF OG IKOMULEID

Til inntoku. Lesid fylgisedil fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP{manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 3 méanada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA'MARKADSLEYFIS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/071/001 (20ml)
EU/2/07/071/002 (50mi)
EU/2/07/071/003 (150ml)

17. LOTUNUMERFRAMLEIDANDA

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

GERD: 20 ml, 50 ml, 150 ml flaska

| 1. HEITIDYRALYFS

Slentrol 5 mg/ml mixtdra, lausn, fyrir hunda
Dirlotapid

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA SEM FJOLDI SKAMMTA

20ml
50ml
150ml

4. IKOMULEID

Til inntoku.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot {namer}

| 1. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota Iyfid innan 3 méanada

| 8. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDILL FYRIR:
Slentrol 5 mg/ml mixtara, lausn fyrir hunda

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

Markadsleyfishafi

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Pfizer Service Company Zoetis Belgium SA
Hoge Wei 10 Rue Laid Burniat'd
1930 Zaventem 1348 Louvain-la-Neuve
Belgia Belgia

2. HEITI DYRALYFS

Slentrol 5 mg/ml mixtdra, lausn fyrir hunda
Dirlétapid

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Dirlotapid 5 mg/ml er litlaus eda folgul lausn:

4. ABENDING

Til hjalpar vid ad na tokum a umframpyngd og offitu hja fullvaxta hundum. Dyralaeknirinn finnur
markpyngd og atskyrir hvernig nota€igi Slentrol sem hluta af heildaraztlun um pyngdarstjérnun sem
tekur jafnframt til videigandi breytinga & fodrun og hreyfingar.

5. FRABENDINGAR

Ekki &tlad hundumed vaxtarskeidi.

Ekki etlad til notkunara.medgéngu eda medan & mjolkurgjof stendur.

Ekki etlad hundum med skerta lifrarstarfsemi.

Gefio ekki ef um erad‘raeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnana.

Gefid ekki hundum par sem umframpyngd og offita stafar af samhlida sjukdémum, eins og
skjaldvakabresti eda barksteraofverkun.

Gefid ekkikdttum vegna heettu a fitulifur.

6/ ~AUKAVERKANIR
Sumir hundar geta kastad upp einu sinni eda oftar og stundum fylgja pvi einkenni um preytu,

lystarleysi eda nidurgang sem koma af og til fram aftur medan a medferd stendur. bessar einkenni
koma yfirleitt fram & fyrsta manudi medferdar (um pad bil 30% hunda kdstudu einu sinni upp og hja
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allt ad 12% komu einhver hinna einkennanna fram) sem minnkudu stédugt eftir pvi sem leid a
medferdina. Sumir hundar (minna en 10%) fengu endurtekin uppkdst (pb.e. oftar en einu sinni &

20 daga fresti ad medaltali). Komi pad aftur og aftur fyrir ad hundurinn fai uppkdést, nidurgang eda
greinilega minni matarlyst og mikid pyngdartap, & ad hafa samband vid dyralaeekninn sem geturrédlagt
ad medferd verdi stodvud.

Dreifdar og vaegar haekkanir &8 ALAT (alaninaminétransferasa) upp i allt ad 4 fold efri
vidmidunarmork og eru ekki tengd skertri lifrarstarfsemi eda breytingar & 6orum lifrarensimum geta
komid fram hja sumum hundum medan 4 medferd stendur.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid getid um hegdunarbreytingar eins og ofét, og i einstaka

tilfellum arésargirni i tengslum vid faedugjof i hundum sem hafa verid medhdéndladir med Slentrol.

Stodva skal medferd ef pessa verdur vart.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

R&d til hundaeigandans

Dyralaknirinn skodar hundinn vid upphaf medferdar og radleggur upphafsskammt. Dyralaeknirinn
gefur rad um hvener naudsynlegt verdur ad adlaga skammta.

R&d til dyraleeknisins

Radlagdur upphafsskammtur Slentrol er 0,05 mg/kg (0,01 mi/kg) gefid til inntdku. Eftir tveggja vikna
medferd & ad tvofalda upphaflega skammtasterd. Eftir pessar 4 upphafsvikur medferdar eru
skammtaadlaganir gerdar manadarlega i samrami vid ahrif sem lyst er i kafla 9.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

R4&d til hundaeigandans

Dragid upp dyralyfid ur, fléskunni med skammtataekinu sem fylgir og gefid dyralyfid einu sinni & dag
beint til inntéku ummmunn eda i orlitid af mat. Dyralyfid ma gefa med eda 4n matar. Til ad tryggja rétta
skammta medan & meoferd stendur skal eigandinn leita rdda hja dyralakni sem ber abyrgo a
medferdinni vegna manadarlegrar skammtaadlogunar.

R4&a til dyralaeknisins

Hundar eiga ad fara i skodun hja dyralekni adur en medferd hefst og skilgreina & aeskilega
likamspyngd eda stig likamséstands.

Ré&dlagdur upphafsskammtur dyralyfsins er 0,05 mg/kg upphaflegrar likamspyngdar & dag

(0,01 mi/kg). Eftir tveggja vikna medferd & ad auka um 100% (tvofalda upphaflegt magn) (i gefnum
ml)~Eftir pessar 4 upphafsvikur medferdar & ad vigta hundana manadarlega medan & medferd med
dyralyfinu stendur og gera skammtaadlaganir manadarlega i samraemi vid ahrif samkveemt eftirfarandi
lysingu.
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I lok hvers medferdarmanadar a ad akvarda hversu morg prosent likamspyngdar hafi tapast. Hafi >3%
likamspyngdar tapast & manudi fra fyrri, manadarlegri vigtun (jafngildi 0,1% likamspyngdar & dag), &
ad nota afram sama skammt (i gefnum ml). Hafi <3% likamspyngdar tapast & manudi fra fyrri,
manadarlegri vigtun a ad steekka skammt an adlogunar ad gildandi pyngd hundsins. I fyrsta skipti sem
porf er & skilyrtri skammtastaekkun & ad staekka skammtinn um 100% (tvéfalda hann). T peim skilyrtu
skammtasteekkunum sem & eftir koma & ad steekka skammtinn um 50% (med pvi ad auka
skammtasteerd i 1,5 sinnum pad magn sem gefid var i manudinum & undan) par til hamarks
skammtasteerd dyralyfsins sem nemur 0,2 mi/kg gildandi likamspyngdar er nad. Halda'a pessum
adlogunum afram par til pyngdinni sem stefnt var ad vid upphaf medferdar er nad.

Ef tap 4 likamspyngd fra fyrri, manadarlegri vigtun hafi verid >12% a manudi (jafngildi 0,4%
likamspyngdar & dag), & ad minnka skammta um 25%, pott pessa hafi ekki ordidwart i kliniskum
rannsoknum.

Samkvamt kliniskum ranns6knum ma bulast vid medalpyngdartapi sem nemur um 18 til 20% eftir sex
manada medferd.

Meoferdin med dyralyfinu ma ekki standa lengur en 12 manudi, og dyralyfjaskammturinn mé ekki fara
yfir hdAmarksskammtinn 0,2 ml/kg likamspyngdar hverju sinni{(1 mg/kg af dirlétapidi).
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TAFLA YFIR FRAMVINDU SKAMMTA MEBPAN
PYNGDARTAP STENDUR YFIR

Skammtastig pad sem hrindir af stad Lyfjagjafarmagn i ml
steekkun skammta

1. (upphaf) A ekki vid 1. skammtur = Upphafsskammtur =
Upphafleg likamspyngd x 0,01.ml/kg

2. (sjalfkrafa steekkun & A ekki vid (kerfisbundin) | 2. skammtur = 1. skammtur,x 2
14. degi)

3. (skilyrt) Fyrsta manadarlega 3. skammtur = 2. skammtur x 2
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

4. (skilyrt) Onnur méanadarlega 4. skammtur = 3. skammtur x 1,5
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

5. (skilyrt) pridja manadarlega 5. skammtur = 4. skammtur x 1,5
vigtun par sem tap
likamspyngdar er < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

6. (skilyrt) Fjorda manadarlega 6. skammtur = 5. skammtur x 1,5
vigtun par semtap
likamspyngdarer < 3% &
manudi fra fyrri vigtun

3% tap & likamspyngd a manudi = 0,7%é viku = 0,1% a dag
Leegsti gildadur skammtur fyrir skammtataekid er 0,05 ml. Pad er upphafsskammtur fyrir 5 kg hund.
10. BIDTIMI FYRIR ARURDANYTINGU

A ekki vid

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn Ijosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & flosku.
Geymslupol/eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 3 manudir.
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12. SERSTOK VARNADARORD
R&d til hundaeigandans:

Medganga og mjolkurgjof:

Slentrol méa ekki nota & medgdngu eda medan & mjdlkurgjof stendur.

Frjosemisrannsoknir hafa ekki verid gerdar & markdyrum. Notkun hj& hundum atludum til.undaneldis
4 ad taka mid af greiningu dyralaeknis & aheettu og avinningi.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir a samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

Serstakar varradarradstafanir til pess sem gefur hundum dyralyfio:
Pessu dyralyfi er ekki haegt ad blanda med vatni. Hreinsa ma maeliteeki fyrir skammta til inntéku med
vatni en pau verdur ad purrka adur en pau eru notud aftur.

I kliniskum rannséknum nadu medferdardyr fljott fyrri pyngd eftir ad medferd var heett pegar fodur
var ekki takmarkad. Til pess ad koma i veg fyrir pessa pyngdaraukningu ad nyju medan & meoferd
stendur eda eigi sidar en i lok medferdar & pvi ad koma a videigandi-fodurinntoku og hreyfingu til pess
ad tryggja stdduga likamspyngd til langframa.

Pvoid hendur eftir notkun. Snerti dyralyfid hidina & strax ad jpvopad allt af med sapu og vatni.
Slentrol getur valdid augnertingu. Fordist snertingu vid augu=Berist lyfid fyrir slysni i augu & ad skola
pau tafarlaust med hreinu vatni.

begar dyralyfid er dregid upp i sprautu & ad gefa pad tafarlaust.

par sem dyralyfid hefur verio gefid med foori & ad fleygja strax pvi fodri sem ekki er neytt til pess ad
koma i veg fyrir ad 6nnur dyr eda folk a heimilinu neyti pess dvart. Inntaka getur verid skadlegt
bérnum og 6friskum konum.

Seé lyfsins neytt Gviljandi & tafarlaust ad leita.laeknis og syna honum fylgisedilinn eda merkimidann.
Rad til dyraleeknis:

Lifrarstarfsemi hunda sem geetu hugsanlega verid med lifrarsjikddém eda skerta lifrarstarfsemi & ad
meta &dur en medferd hefst med dyralyfinu. Hunda med visbendingar um skerta lifrarstarfsemi & ekki
ad medhondla med dyralyfinu.

Rannsaka & allt kliniskt astandisem bendir til sjukdéms eda skertrar starfsemi i lifur medan & medferd
stendur med pvi ad meta lifrarstarfsemi. bar sem dyralyfio & ekki ad nota ef lifrarstarfsemi er skert, a
ad stodva medferd ef eitthvao bendir til vaxandi skada eda skertrar starfsemi i lifur. Dreifdar og veegar
heekkanir a ALAT (alaninaminétransferasa) upp i allt ad 4 fold efri vidmidunarmork gefa ekki tilefni
til ad stodva medferd efekkert bendir til skertrar lifrarstarfsemi.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota @ medgdngu eda & medan mjolkurgjof stendur. Hemlar gegn flutningsproteini
priglyserida " frymisognum (MTP) geta, sem lyfjaflokkur, truflad gulubelgsmyndun
(blémabelgsmyndun) og rannséknir & rottum og kaninum hafa synt fram a fosturvisadauda,
vanskapanir og eiturahrif & (féstur)proska.

par sem faeduneysla er takmorkud medan a medferd stendur eins og pegar venjuleg, hitaeiningaskert
adferd an lyfja er notud, verdur ad geeta pess vandlega ad prétein, vitamin, lifsnaudsynlegar fitusyrur
og steinefni sem fast ar peim daglega fodurskammti sem neytt er séu i samreemi vid radlagdar
lagmarkskrofur til pess ad tryggja ad naeringarporf sé fullnagt.
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I kliniskum rannséknum nadu medferdardyr fljott fyrri pyngd eftir ad medferd var haett pegar fodur
var ekki takmarkad. Til pess ad koma i veg fyrir pessa pyngdaraukningu ad nyju er naudsynlegt ad
fédra dyrin i samraemi vid grunnorkupdrf. Medan & medferd stendur eda eigi sidar en i lok medferdar a
pvi ad koma & videigandi féour- og efingadaetlun til pess ad tryggja stéduga likamspyngd til
langframa.

Komi til uppkasta eda nidurgangs eda ef matarlyst er greinilega minni eda mikid pyngdartap & ser stad,
4 ad stédva medferd og leita rdda hja dyraleekni. Aukaverkanirnar munu hjadna stuttu eftirad medferd
hefur verid hett. Komi til 6héflegs pyngdartaps um meira en 12% & manudi, a ad minnka
skammtasteerd dyralyfsins (um 25%).

Ofskémmtun sem er allt ad 10 sinnum s& hamarksskammtur sem leyfour er og nemur.1 mg/kg gildandi
likamspyngdar getur valdid uppkdstum eda nidurgangi eda haekkudum ALAT/ASAT (alanin
amindtransferasa/aspartat aminétransferasa) gildum. Einkenni pessi hjadna sjalfkrafa eftir ad
medferdin hefur verid stddvud.

Milliverkanir vid adrar tegundir lyfja hafa ekki verio rannsakadir sérstaklega. bvi & ad fylgjast vel med

milliverkunum lyfja hja hundum sem fa adra medferd auk dyralyfsins.

13. SERSTAKAR VARL’J{:DARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad/farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er

ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTARFYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar &'heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pélyprépylen floskur med 20,:50 og 150 ml sem & er lagpéttni pélyetylen (LDPE), millistykki og
barnadryggislok.

20 ml floskum er pakkad meo tveimur 1 ml skammtateekjum.

50 ml floskum er pakkad med tveimur 3 ml skammtataekjum.

150 ml floskum er pakkad med tveimur 10 ml skammtateekjum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband,vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgigue/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel:» +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029
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Penyoiuka bnarapust
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 297041 72

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, S.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

E\\daoa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis ltalia Sir.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kbrpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.+30 210 6785800

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40.0041 90

Osterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +4312701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o0.z.

Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige

Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40
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Latvija
Zoeti
Tel:

United Kingdom

s Lietuva UAB Zoetis UK Limited

I: +370 525 12029 Tel: +44 (0) 845 300 8034 \@
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