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,,Cascade*

Grundvallaratridi 1 lyfjaldgum, byggt a reglum sem innleiddar
eru med EES-samningnum, er ad 6ll dyralyf sem notud eru hér a

landi skulu hafa islenskt markadsleyfi sem Lyfjastofnun gefur tt.

Pad er po6 vel pekkt hér & landi og 1 60rum EES-rikjum ad ekki
hafa verid gefin it markadsleyfi fyrir 61l pau dyralyf sem porf er
a eda ad vidurkennt SPC (sérlyfjaskrartexti) dyralyfsins neer ekki
yfir allar dyrategundir eda dbendingar sem porf er fyrir. Til ad
meeta pessu gildir sk. ,cascade” sem veitir dyraleeknum
akvednar heimildir pegar ekki er faanlegt markadssett dyralyf,
p.e. dyralyf sem hefur islenskt markadsleyfi og er birt i lyfja-
skram (sérlyfjaskra/lyfjaverdskra).

Pad er pvi frumskilyrdi ad avallt sé avisad/notad dyralyf sem
hefur islenskt markadsleyfi og er i lyfjaskrdm en ef slikt er ekki
unnt tekur ,cascade” vid. P4 er dyraleekni heimilt ad dvisa dyra-
lyfi sem er markadssett hér 4 landi en er ekki vidurkennt til
notkunar fyrir pa dyrategund eda vid peirri dbendingu sem um
reedir. Sé slikt ekki mogulegt er dyralekni heimilt ad avisa
mannalyfi sem er markadssett hér & landi og naegi pad ekki
getur dyraleeknir avisad forskriftarlyfi sinu sem framleitt yroi i
apoteki eda lyfjagerd sem leyfi hefur til slikrar framleidslu. Adur

en ,cascade” er beitt meelir Lyfjastofnun pé eindregid med pvi

Frh. 4 bls. 2.

Breyttar afgreidsluheimildir nokkurra dyralyfja

Fra og med 1. september 2014 féll nidur heimild til lausasolu
ormalyfja handa dyrum sem ekki gefa af sér afurdir til
mannelds. Lyfin sem um raedir eru Banminth vet., Drontal
vet,, Drontal Comp. vet. og Panacur vet. Adur hafdi verid
felld nidur heimild til lausasélu ormalyfja handa dyra-
tegundum sem gefa af sér afurdir til manneldis.

Fra 1. september 2014 er Otimectin vet. lyfsedilsskylt.

2. tbl.

Pistillinn
o000

[ mars sl. gaf Lyfjastofnun
at 1. tolublad Dyralyfja-
frétta. Nokkrar vonir voru
bundnar vid pad ad dyra-
leeknar myndu lata stofn-
unina vita hvort peim paetti
pess vert a0 gefa svona
fréttabréf ut. Lyfjastofnun
pakkar jakveedar undir-
tektir peirra sem létu 1 sér
heyra.

Litio eitt er fjallad um sk.
,cascade” hér til hlidar en
po ekki i smaatrioum enda
eru 1 undirbuningi breyt-
ingar a reglugerd um pessi
mal.

Nokkrir dyraleeknar hafa
bedid um ad fa tolvupost
pegar Dyralyfjafréttir eru
gefnar ut. Sjalfsagt er ad
verda vi0 pvi. Peir sem
hafa dhuga 4 pessu mega
gjarna senda undirritudum
O0sk par ad latandi meod
tolvuposti (sja netfang hér
fyrir nedan). Einnig skal
bent & RSS askrift ad
fréttum & heimasiou Lyfja-
stofnunar.

Johann M. Lenhardsson

Abendingar og athuga-
semdir vi0 efni eda efnistok
oskast sendar & netfangio
jml@lyfjastofnun.is.
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Ormalyf handa dyrum

A bls. 1 er greint fra pvi ad frd og med 1. september 2014 var
afnumin heimild til solu nokkurra ormalyfja an lyfsedils.
Raunar eru pad svo ad nu eru 6ll markadssett dyralyf lyfsedils-
skyld hér a landi. Akvordun um afnam lausascluheimildar
lyfjanna var tekin eftir ad markadsleyfishofum lyfjanna var
greint fra pessari fyrireetlan. Peir hofou ekki athugasemdir vio
breytinguna. A0 mati Lyfjastofnunar er pad i samreemi vio
forsendur skynsamlegrar notkunar allra ormalyfja ad dyra-
leeknir greini ormasykingu og akvedi videigandi medferd, baedi
til ad tryggja rétta medferd en einnig til ad koma 1 veg fyrir
asteedulausa medferd sem sala an lyfsedils geeti haft 1 for med
sér. Pad er mat Lyfjastofnunar ad afnam lausasoluheimildar
muni ekki hafa i for med sér veruleg neikveed ahrif 4 adgengi
ad pessum lyfjum.

Fentanyl fordaplastrar

fjfml’ sl. birti Lyfjastofnun 4 heimasidu
_ Mikilvegar sinni sk. bréf til heilbrigdisstarfsmanna,
Oryggisupplysingar EpRgreaeeal fordaplastra. Sumir dyra-
leeknar avisa slikum lyfjum 1 starfi sinu
og er pvi hér med vakin athygli & pessu
bréfi.

,,Cascade“

(frh. af bls. 1)

a0 fyrst sé kannad hvort til er dyralyf med markadsleyfi innan
EES, sem heegt veeri ad flytja til landsins og nota samkvemt
undanpagulyfsedli dyraleeknis. Mjog mikilveegt er ad dyra-
leeknar hafi hugfast ad sérstakar reglur gilda pegar
»cascade” er beitt i medferd hja dyrategundum sem gefa af sér
afurdir til manneldis. T fyrsta lagi verdur virka efnid sem um
reedir ad vera tilgreint 1 toflu 11 reglugerd Evropusambandsins
nr. 37/2010, sem innleidd er hér & landi. [ 63ru lagi ma frestur
til afurdanytingar ekki vera skemmri en segir i 14. gr.
reglugerdar nr. 539/2000 um heimildir dyraleekna til ad avisa
lyfjum. Fra pessu er pd i framkveemd st undantekning ad
pegar Lyfjastofnun veitir heimild til notkunar undanpagulyfs
ma frestur til afurdanytingar ekki vera skemmri en fram kemur
i vidurkenndu SPC lyfsins i pvi EES-riki par sem lyfid er
markadssett. Ef dyralyfid er notad utan pess sem tilgreint er i
pvi SPC gilda akveedi 14. gr.

Pad er & abyrgd dyraleknis ad fylgt sé peim dkveedum sem
gilda um ,cascade” og mikilveegt ad dyraleknar hafi pau
akveedi avallt 1 huga.
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Adrar lyfjastofnanir

Arsskyrsla fronsku dyra-
lyfjastofnunarinnar um
lyfjagat ario 2012.
Arsskyrsla bresku dyralyfja-
stofnunar um lyfjagat ario
2012.

Ur ymsum attum
Af heimasiou Federation of
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Ny dyralyf & markadi
1. april 2014
Sedeman vet.
1. mai 2014
Leucofeligen FeLV/RCP

Panacur PetPaste

Pexion
Prascend
Ypozane
1. jani 2014
Carprofelican
1. juli 2014

Danilon equidos

Meloxidolor
1. dgust 2014
Equest Pramox vet.
1. september 2014

Exagon vet.
Gudair
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Helstu breytingar a samantektum a eiginleikum dyralyfja
Sja samantekt um eiginleika vidkomandi dyralyfja i sérlyfjaskra

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.6 Aukaverkanir
Adur sampykkt:

Ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna
getur komio fram.

Nu sampykkt:

Ofneemi fyrir einhverju innihaldsefnanna
getur komio fram.

Notkun 4 lyfjablondum sem gefnar eru i
eyra getur veri0 tengd vid heyrnar-
skerdingu, sérstaklega hja 6ldrudum
dyrum. Komi pad fyrir skal notkun heett.

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verio breytt sem hér segir:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur

Adur sampykkt:

Maropitant umbrotnar 1 lifur og a pvi ad
nota pad med varud hja dyrum med
lifrarsjakdom.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid
Adur sampykkt:

Hja hundum mad nota Cerenia til ad
meodhondla eda koma 1 veg fyrir uppkost,
annadhvort sem toflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni 4 dag 1 allt ad 5 daga.

Nu sampykkt:

Mardépitant umbrotnar 1 lifur og & pvi ad
nota pad med varud hja dyrum meo
lifrarsjakddm. Par sem maropitant safnast
upp i likamanum medan & 14 daga medferd
stendur vegna mettunar umbrotsferla 4 ad
viohafa nakveemt eftirlit me0 lifrarstarfsemi,
asamt O0llum aukaverkunum, medan a
langtimameoferd stendur.

Nu sampykkt:

Hja hundum ma nota Cerenia til ad
meodhondla eda koma i veg fyrir uppkost,
annadhvort sem toflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni 4 dag. Cerenia stungulyf,
lausn, ma gefa 1 allt ad 5 daga og Cerenia
toflur 1 allt ad fjortan daga.
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Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

[ g66um dyralekningavenjum felst ad nota
eigi uppsolulyf dsamt studningsmedferd,
svo sem sérstoku matareedi og vokvagjof, a
medan leitad er ad orsok uppkastanna.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur

Adur sampykkt:

Maropitant umbrotnar 1 lifur og a pvi ad
nota pad med varud hja dyrum med
lifrarsjakdom.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid
Adur sampykkt:

Cerenia ma nota til ad medhondla uppkost,
annadhvort sem toflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni & dag i allt ad 5 daga.

Nu sampykkt:

[ g6dum dyralaekningavenjum felst ad nota
eigi uppsolulyf dsamt studningsmedferd,
svo sem sérstoku matareedi og vokvagjof, a
medan leitad er ad orsok uppkastanna.
Oryggi maropitants vid notkun lengur en {
5 daga hefur ekki verid metid hja hundum
sem purfa pessa lengri medferd (p.e. ungum
hundum med garnabdlgu). Ef talio er
naudsynlegt ad veita medferd lengur en 1

5 daga 4 a0 viohafa ndkveemt eftirlit med
hugsanlegum aukaverkunum.

Nu sampykkt:

Mardépitant umbrotnar 1 lifur og & pvi ad
nota pad med varud hja dyrum meod
lifrarsjakddm. Par sem maropitant safnast
upp i likamanum medan & 14 daga medferd
stendur vegna mettunar umbrotsferla 4 ad
viohafa nakveemt eftirlit me0 lifrarstarfsemi,
asamt O0llum aukaverkunum, medan a
langtimameodferd stendur.

Nu sampykkt:

Cerenia ma nota til a0 medhondla uppkost,
annadhvort sem toflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni & dag. Cerenia stungulyf,
lausn, ma gefa 1 allt ad 5 daga og Cerenia
toflur 1 allt ad fjortan daga.

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.1 Dyrategundir
Adur sampykkt:
Nautgripir og hestar.

Nu sampykkt:

Nautgripir, hestar og svin.



Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:

Bdlgueydandi, verkjastillandi og
hitaleekkandi medferd:
Nautgripir:

- vid sjukdémum 1 stodkerfi;

- vio jagursjukdomum.

Hross:

- vio bélgu og/eda verkjum 1 beinum,
lidum og/eda stodkerfi;

- vio kveisu (hrossasott).

Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Eins og vid 4 med onnur bélgueydandi lyf
(NSAID) ma ekki gefa ketoprofen

- dyrum sem eru meo alvarlega skerta
nyrnastarfsemi,

- samtimis 60rum bolgueydandi lyfjum
(NSAID), pvagreesilyfjum og
segavarnalyfjum.

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

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Adur sampykkt:

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja
dyrum

Engin reynsla er af notkun lyfsins vid
medferd a mjog ungum fololdum og er
notkun pess pvi ekki radlogd handa
fololdum yngri en 15 daga.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Engar.

Nu sampykkt:

Nautgripir: Bolgusjukddmar 1 stookerfi sem
ekki eru vegna sykingar.

Hestar: Bolgusjukddmar i stodkerfi sem
ekki eru vegna sykingar og kveisa
(hrossasott).

Svin: Studningsmedferd til ad draga ur hita
vegna Ondunarfeerasjukdoma og gothita
(Mastitis Metritis Agalactia Syndrome)
samhlida videigandi syklalyfjamedferd, ef
porf krefur.

Nu sampykkt:

Dyralyfid ma ekki gefa fylfullum hryssum
og fangfullum gyltum, par sem upplysingar
um Oryggi liggja ekki fyrir.

Dyralyfio ma ekki gefa dyrum med skerta
lifrar- og nyrnastarfsemi, sjtkdoma sem
valda aukinni bleedingartilhneigingu, brada
eda langvinna sjutkdoma i meltingarfeerum
eda pekkt ofneemi fyrir ketoprofeni.

Dyralyfid ma ekki gefa fololdum sem eru
yngri en 15 daga.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Hvorki mé gefa skammta sem eru steerri en
radlagdir skammtar né i lengri tima en
radlagt er.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem
gefur dvrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Fordast skal a0 lyfio berist a htd eda { augu.
Ef pad gerist skal skola vidkomandi sveedi



Kafli 4.6 Aukaverkanir
Adur sampykkt:
Engar pekktar.

Kafli 4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Adur sampykkt:

Rannsdknir hafa ekki synt fram 4 a0 lyfio
valdi vansképun i rottum og kaninum.
Ovist er hvort nota mé lyfid handa
tylfullum hryssum.

strax meo vatni.

Pvo skal hendurnar eftir notkun.

Nu sampykkt:

Gjof 4 raologoum skammti af ketoprofeni
getur valdio yfirbordsfleiorum og/eda
saramyndun i meltingarvegi.

Eftir inndeelingu 1 vodva getur komid fram
timabundin erting & stungustao.

Ef aukaverkanir koma fram skal gera hlé a
medferdinni og radfera sig vid dyralekni.

Nu sampykkt:

Dyralyfio ma ekki gefa fylfullum hryssum
og fangfullum gyltum, par sem upplysingar
um Oryggi liggja ekki fyrir.

Kafli 4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:

Lyfid ma hvorki nota samtimis 60rum
bolgueydandi lyfjum, pvagreesilyfjum né
segavarnarlyfjum.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleidir
Adur sampykkt:

Lyfid ma gefa i 2ed eda i voova.

Gefa a lyfid djupt 1 voova.

Nautgripir: N
3 mg/kg likamspunga, p.e 3 ml/100 kg

likamspunga gefid { &ed eda voova einu

sinni 4 dag i 1-3 daga.

Nu sampykkt:

Sambhlida notkun med 60rum sterum eda
bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) eda
segavarnarlyfjum getur aukio likurnar a
aukaverkunum. Adur en medferdin hefst
skal pvi gera medferdarhlé ef dyrid hefur
verio meohondlad med ofangreindum
lyfjum.

Verkun pvagreesilyfja getur minnkad vid
samhlida notkun med ketoprofeni.

Nu sampykkt:

Nautgripir: 3 mg/kg 1 3-5 daga, gefio 1 bldaed
eda voova.

Vid inndeelingu i vodva ma ad hamarki gefa
5 ml 4 stungustad. Ef gefa 4 steerra rammal
til inndeelingar en 5 ml skal gefa lyfid 1
blazed.



Hross:

Vid bolgu og verkjum i beinum, lidum eda
stodkerfi:

2,2 mg/kg likamspunga, p.e. 1 m1/45 kg
likamspunga, gefid i védva eda a0 einu
sinni 4 dag i 3-5 daga.

Vid kveisu:

2,2 mg/kg, p.e. 1 ml/45 kg likamspunga a
dag 1 a0. Yfirleitt er neegjanlegt ad gefa
lyfid einu sinni. Vid kveisu skal eetid skoda
hrossid adur en lyfjagjof er endurtekin.

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

Eigi ma nyta slaturafurdir fyrr en

4 sélarhringum eftir sidustu lyfjagjof. Eigi
ma nyta mjolk til manneldis fyrr en 7 klst.
eftir lyfjagjof.

Kafli 5.1 Lyfhrif
Adur sampykkt:

Ketoprofen er bolgueydandi lyf af flokki
propionsyruafbrigoa.

Ketoprofen hefur alla pa prja eiginleika
(bolgueyodandi, verkjastillandi og
hitaleekkandi ahrif), sem bdlgueydandi lyf
hafa.

Ketoprofen hamlar myndun prostaglandina
med pvi ad hafa ahrif & umbrot
arakidonsyruafbrigda.

Ketoprofen hefur einnig ahrif 4 efnaferli

lipooxygenasa og hamlar med pvi
leukotrien efnaferli.
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Hestar: 2 mg/kg gefio 1 blaaed i 3-5 daga.

Svin:R4dlagour skammtur er 3 mg af
ketoprofeni/kg likamspyngdar gefid i voova
einu sinni 4 dag. A grundvelli dhrifanna
sem koma fram og mati dyraleeknis a
aheettu/avinningi geeti purft ad endurtaka
meodferdina eftir 12-24 klukkustundir, p6 1
mesta lagi 3 medferdir. Hver inndeeling skal
gerd & nyjum stungustad.

Nu sampykkt:

Nautgripir: slaturafurdir
1 solarhringur eftir
inndeelingu i blazed.
4 solarhringar eftir gjof i
voova.

Nautgripir mjolk
1 mjaltir (a0 lagmarki

7 klukkustundir).
Hestar: slaturafurdir

1 sélarhringur.
Svin: slaturafurdir

4 solarhringar.
Nu sampykkt:

Romefen inniheldur ketoprofen sem er
bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) sem hefur
verkjastillandi og hitaleekkandi verkun.
Ketoprofen tilheyrir flokki propionsyru-
afbrigda. Ketoprofen verkar med pvi ad
hemja baedi cyclooxygenasa og lipo-
oxygenasa (svokollud tvihlida verkun) og
hefur pannig baedi ahrif a eeda- og
frumufasa 1 bolgusvorun.



Kafli 5.2 Lyfjahvorf
Adur sampykkt:

Frasog

Eftir gjof Romefen vet. 100 mg/ml { védva
frasogast ketoprofen hratt og
hamarksblodpéttni neest eftir

30-40 minatur.

Adgengi hja nautgripum er 100% og um
70% hja hrossum.

Dreifing

Helmingunartimi i plasma er 2-3 klst. eftir
gjof 1 voova hja hestum og nautgripum.
95% ketoprofens binst plasmaproteinum.
Umbrot

Ketoprofen umbrotnar adallega med afoxun
og myndun annars alkohdls. Lyfid afoxast i
minna meeli hja hrossum en 60rum
dyrategundum.

Utskilnadur

Lyfid skilst hratt uit, adallega med pvagi og
80% af gefnum skammti skilst it innan 12
klst.

Hja nautgripum er adalumbrotsefnio
myndad med afoxun en glukuronafleida er
adalumbrotsefni hja hrossum.

Kafli 6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Adur sampykkt:
Geymid vi0 stofuhita (15°C-25°C).

Nu sampykkt:

Ketoprofen frasogast hratt eftir inndaelingu
Romefen vet. 100 mg/ml i vodva og
hamarksblodpéttni neest eftir 30-40 minuatur.
Adgengi hja nautgripum og svinum er
neerri 100% og um 70% hja hestum.
Helmingunartimi i plasma er 2-3 klst. eftir
gjof 1 vodva hja hestum, nautgripum og
svinum. Ketoprofen binst plasmaproteinum
verulega (u.p.b. 95%). Hitaleekkandi verkun
hja svinum varir 1 12 klukkustundir.
Utskilnadur ketoprofens er hradur, u.p.b.
80% af lyfinu skilst at innan

12 klukkustunda fra lyfjagjof.
Utskilnadurinn fer ad mestu leyti fram um
nyru og ad mestu leyti & umbrotnu formi.

Nu sampykkt:

Engin sérstok fyrirmeeli eru um
geymsluadsteedur dyralyfsins.

[ tengslum vid endurnyjun markadsleyfis lyfsins hefur upplysingum i samantekt um eiginleika pess

verio breytt sem hér segir:
Kafli 4.6 Aukaverkanir

Adur sampykkt:

Veaeg til midlungi alvarleg stadbundin
viobrogo geta komid fram eftir gjof eins
skammts af béluefni. Pau myndu helst
vera: proti (allt ad 5 cm? ad medaltali), sem
hverfur innan ad hamarki 1 eda 2 vikna. {
sumum tilvikum geeti einnig komio fram

Nu sampykkt:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:

- Veeg til midlungi alvarleg stadbundin
viobrogo geta komid fram eftir gjof eins
skammts af boluefni. Pau myndu helst vera:
proti (allt ad 5 cm? ad medaltali), sem
hverfur innan ad hamarki 1 eda 2 vikna. T
sumum tilvikum geeti einnig komio fram



verkur 4 stungustad sem hverfur af
sjalfsdadum innan ad hamarki 4 daga.

Skammvinn medalhakkun likamshita um
u.p.b. 1°C, i sumum kam allt ad 2°C, getur
komid fram & fyrstu 24 klst. eftir
inndeelinguna.

Kafli 4.8 Skammtar og ikomuleidir:
Adur sampykkt:

Til notkunar i voova. Béluefnid skal helst
gefa inn & mismunandi hlidum 4 halsi.

Leyfid bdluefninu ad na +15 til +25°C hita
aour en pad er gefiod. Hristio fyrir notkun.

Gefid einn skammt (2 ml) med inndeelingu

djapt 1 halsvoova og samkveemt eftirfarandi

aeetlun:

- Fyrsta inndeeling 45 dogum fyrir
aeetladan burd.

- Onnur inndeeling 35 dégum sidar (sem
svarar til 10 dogum fyrir deetladan burd).

- Pridja inndeeling 62 dogum eftir adra
inndeelingu (jafngildir 52 dogum eftir
burd).

verkur & stungustad sem hverfur af
sjalfsdadum innan ad hamarki 4 daga.

- Skammvinn medalhakkun likamshita um
u.p.b. 1°C, i sumum kum allt ad 2°C, getur
komid fram 4 fyrstu 24 klst. eftir
inndeelinguna.

- Bradaofneemisviobrogd kunna ad koma
upp hja sumum vidkveemum dyrum og
geta verio0 lifsheettuleg. Vi0 slikar adsteedur
ber ad medhondla einkennin a videigandi
og skjotan hatt.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir
hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri
medfero)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1
en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri
en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t.
einstok tilvik)

Nu sampykkt:

Til notkunar i vodva. Béluefnid skal helst
gefa inn til skiptis sitthvoru megin a halsi.
Leyfid bdluefninu ad na +15 til +25°C hita
adur en pad er gefid. Hristio fyrir notkun.

Gefid einn skammt (2 ml) med sprautu
djapt 1 halsvodva 45 dogum adur en burdar
er veenst og gefid einum manudi eftir pad
annan skammt (eigi sidar en 10 dégum fyrir
burd). Pridja skammt ber a0 gefa 2
manudum par a eftir.

Endurtaka skal alla 6neemingaraeetlunina
vid hverja medgongu.



Endurtaka skal alla éneemingarazetlunina
vid hverja medgongu.

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreinda dyrategund:

Adur sampykkt:

Til virkrar métefnamyndunar hja grisum,
vikugdmlum eda eldri, til ad draga ar
lungnavefsskemmdum af voldum
Mycoplasma hyopneumoniae 1 eldissvinum.

Onemi myndast innan 2 vikna eftir
bolusetningu. Synt hefur verio fram 4 ad
6neemid endist 1 a.m.k. 25 vikur.

Vio frekari rannsoknir & grisum sem
bolusettir voru 3 vikna gamlir hefur verid
synt fram a ad bolusetningin dregur ur
hosta og minnkun 4 vaxtarhrada af voldum
Mycoplasma hyopneumoniae 1 eldissvinum. T
pesum rannséknum var synt fram 4 ad
grisirnir hofou myndad éneemi 3 vikum
eftir bolusetninguna og ad 6neemid entist
a.m.k. 23 vikur.

Myndun og ending 6neemis var ekki metin
fyrir timabil styttri en 3 vikur eda lengri en
23 vikur fra bélusetningunni.

Kafli 4.6 Aukaverkanir:
Adur sampykkt:

Eins og gildir fyrir 6ll béluefni getur
bdlusetning einstaka sinnum valdid
ofneemisviobrogdum, p.m.t. losti og dauda.
Veita skal videigandi medhondlun, t.d. med
pvi ad gefa sykurstera (glucocorticoid) i eed
eda adrenalin-inndeelingu 1 voova.

Litlir timabundnir bélguhntdar, allt ad
2,5 cm 1 pvermal, geta myndast &
stungustad (hja 16% dyra). Pessi bdlga
hverfur innan 2 daga.

Likamshiti getur heekkad timabundid, allt
a0 2 dogum eftir bolusetningu.

Nu sampykkt:

Til virkrar moétefnamyndunar hja
eldisgrisum, 3 daga gomlum eda eldri, til ad
draga ur lungnavefsskemmdum af voldum
Mycoplasma hyopneumoniae.

Onaemi myndast: 18 dogum eftir
bélusetningu. Onzemid endist: 1 26 vikur
eftir bolusetningu.

Til virkrar moétefnamyndunar hja
eldisgrisum, 3 vikna gomlum eda eldri, til
a0 draga ur hosta og minnkun a
vaxtarhrada af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae.

Onaemi myndast: 3 vikum eftir bélu-
setningu.

Onzemi endist: 1 23 vikur eftir bélusetningu.

Nu sampykkt:

Mjog algengt er (hja fleiri en 1 af hverjum
10 dyrum) ad timabundnir bolguhnudar
(allt ad 2,5 cm 1 pvermal) myndist &
stungustad og geti varad 1 allt ad 3 daga.

Likamshiti meeldur i endaparmi getur
heaekkad timabundid (um allt ad 1,9°C yfir
grunngildi) 1 allt ad 4 daga eftir bolu-
setningu.

Sem hluti af éneemissvoruninni getur ordid
frumuiferd og/eda bandvefsmyndun i
vodva umhverfis stungustadinn sem getur
enst { a.m.k 14 daga.
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Sem hluti af oneemissvoruninni getur ordid
frumuiferd og/eda bandvefsmyndun i
voova umhverfis stungustad. Pessar
breytingar geta enst i a.m.k 14 daga eftir
bdlusetninguna.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleio:
Adur sampykkt:

Skammtur: 2 ml
Hristio hettuglasio fyrir notkun.

Vidhafid smitgat vid inngjof. Boluefnid skal
gefio djupt 1 vodva 4 halsi.

Bolusetning
Gefa skal einn 2 ml skammt af boluefni.

Bolusetja skal fyrir pann tima sem
sykingarheetta er mest. Syking verdur oftast
a fyrsta manudinum.

Kafli 4.10 Ofskommtun:
Adur sampykkt:

Ofskommtun veldur yfirleitt ekki meiri
vidbrogdum 4 stungustad en venjuleg
skommtun.

Hluti (u.p.b. 27%) peirra dyra sem fa of
storan skammt geta myndad preifanlegan
bolguhnid 4 stungustad, allt ad 3 cm 1
pvermal, sem hverfur innan 2 daga.

Eins og gildir fyrir 6ll béluefni getur
bolusetning einstaka sinnum valdid
ofneemisviobrogdum, p.m.t. losti og dauda.
Veita skal videigandi medhondlun (t.d. med
pvi ad gefa sykurstera (glucocorticoid) 1 ed
eda adrenalin-inndeelingu 1 vodva).

Nu sampykkt:

Hristio hettuglasio fyrir notkun og gefid ad
viohafdri smitgat staka 2 ml inngjof djapt 1
vOdva hlidleegt & hdlsi. Lengd og pvermal
nalar skal adlaga eftir aldri dyrsins.

Bolusetning
Gefa skal einn 2 ml skammt af boluefni.

Bolusetja skal fyrir pann tima sem
sykingarheetta er mest. Syking verdur oftast
a fyrsta manudinum.

Nu sampykkt:

Ofskommtun veldur yfirleitt ekki meiri
viobrogdum 4 stungustad en venjuleg
skommtun.

Mjog algengt er (hja fleiri en 1 af hverjum
10 dyrum) a0 pau dyr sem fa of stéran
skammt geti myndad preifanlegan
bolguhntid 4 stungustad, allt ad 3 cm 1
pvermal, sem hverfur innan 2 daga. Minni
vaxtarhraoi hefur sést hja dyrum sem fengu
tvofaldan skammt af boluefninu.
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