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Dyralyf handa skrautfiskum

[ pistlinum hér til haegri er vikid ad byi og nt skal einnig fjallad
um skrautfiska. I sumum l6ndum innan Evrépska efnahags-
sveedisins er heimilt ad selja ymis dyralyf handa skrautfiskum
og pa utan hins venjulega solukerfis dyralyfja. Pessi dyralyf fa
sérstaka skraningu sem byggir 4 16ggjof vidkomandi lands og
hain neer oftast einnig yfir dyralyf handa skrautfuglum, bréf-
dafum, skriddyrum og ymsum smadyrum sem haldin eru sem
geeludyr. Slik 16ggjof hefur ekki verid sett a Islandi og pvi er
lyfjabadum og dyraleeknum einum heimilt ad selja dyralyf.
Dyralyfin sem um reedir eru af ymsum toga, t.d. syklalyf, orma-
lyf og sveppalyf. Slik dyralyf hafa verid til s6lu i sumum geelu-
dyraverslunum hér a landi en eins og fram kemur 1 frétt 4 vef
Lyfjastofnunar er slik sala ekki heimil. Radstafanir Lyfja-
stofnunar geetu leitt til pess ad i meira meeli verdi leitad til dyra-
leekna eftir lyfjum handa skrautfiskum, skrautfuglum og hinum
ymsu smadyrum. Lyfjastofnun vekur athygli dyraleekna & pessu
og minnir 4 ad ef ekki er haegt ad nota dyralyf sem eru markads-
sett hér a landi tekur undanpagukerfid vid. Oheimilt er ad flytja
dyralyf til landsins og selja, nema med heimild Lyfjastofnunar.

ESVAC 2014

Komin er ut ESVAC skyrsla um notkun syklalyfja handa
dyrum ario 2014. Skyrslan neer til flestra EES rikja og Sviss.
Sem fyrr kemur [sland 4geetlega 1t i samanburdi vid 6nnur
lond. Dyraleeknar styra alfarid notkun syklalyfja handa
dyrum hér & landi og er ekki annad ad sja en ad vid notkun
syklalyfja handa dyrum sé skynsemin almennt hofd ad
leidarljosi hér & landi. Samt er full astaeda til ad vera avallt &
vardbergi vid val a syklalyfjum og notkun peirra.
Lyfjastofnun hvetur dyraleekna til ad kynna sér efni
skyrslunnar og fara geetilega 1 notkun breidvirku
syklalyfjanna.

6. tbl.

Pistillinn
oo

[ dyralyfjafréttum hefur
ekki fyrr verid fjallad um
lyf handa byi og nu verdur
beett Gur pvi. Um by sem
haldid er til hunangsfram-
leioslu gilda sému reglur
og um Onnur dyr sem gefa
af sér afurdir til manneldis.
Ekki ma nota nein dyralyf
handa byi nema a grund-
velli markadsleyfis eda
undanpagulyfsedils. Dyra-
leeknar hafa pvi hlutverki
a0 gegna 1 byreekt ef sjuk-
domar koma upp. Sem
betur fer er by a Islandi
laust vio sjukddéma, p.m.t.
af voldum mitilsins Varroa
destructor sem veldur usla 1
00rum londum. Nylega
meelti CVMP med pvi ad
gefid yroi ut sameiginlegt
EES markadsleyfi fyrir
dyralyfid VarroMed og er
pad i fyrsta skipti sem slikt
er gert vegna dyralyfs
handa byi.

J6hann. M. Lenhardsson

o 0o o0
Abendingar og athuga-
semdir Oskast sendar til

iml@lyfiastofnun.is.
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Orliti® meira um syklalyfin
G60 visa er aldrei of oft kvedin. Enda pott almennt megi segja
ad notkun syklalyfja handa dyrum sé i godum farvegi hér a
landi, parf samt sifellt ad vera 4 vardbergi. Fyrr 4 pessu ari var
Pathozone spenalyfio tekid af markadi og vegna pess ad petta
lyf var 1 allnokkurri notkun var jafnvel reiknad med pvi ad
dyraleeknar myndu sakna lyfsins og telja naudsynlegt ad fa
slikt lyf 1 undanpagukerfinu. Pad hefur ekki gerst, sem betur
fer, og ma segja ad nokkur gledi fylgir pvi ad ekki skuli lengur
porf fyrir pridju kynslédar cefalosporin i formi spenalyfs.
Meetti pa e.t.v. segja ad porfin hafi i raun ekki verio fyrir hendi
prétt fyrir ad lyfid hafi verid notad. Avallt gildir ad nota skal
syklalyf med prengstu mogulega virkni og nota pa rétt dyralyf

1 réttum skammti 1 réttan tima.

Ut 4 vid er mikilvaegt ad geta synt fram 4 ad hér 4 landi sé geett
skynsemi 1 notkun syklalyfja handa dyrum. fsland er borid
saman vio onnur EES riki, svo sem sja ma i arlegri ESVAC

skyrslu, sem sagt er fra 4 bls. 1.

Vegna afskraningar Pathozone spenalyfsins er full asteda til
ad varpa peirri spurningu fram hvort einhver onnur syklalyf i
breidvirkari kantinum séu notud handa dyrum, 4n pess ad
sliks sé porf. Ekki er utilokad a0 fleiri syklalyf, t.d. spenalyf,
hverfi af markadi 4 neestu arum og dyraleknar geetu pvi
igrundad hvort avallt sé gripio til peirrar syklalyfjamedferdar
sem skynsamlegust er. Pess ma geta a0 margir dyraleknar,
hafa i samskiptum vid Lyfjastofnun lagt ofuraherslu 4 mikil-
veegi pess ad hér sé naegt frambod af prongvirkum syklalyfjum
til ad ekki purfi ad gripa til breidvirkari syklalyfja ad oporfu.
Vonandi er nt komid jafnveegi 4 i pvi frambodi.

Byflugur - sjdkdémar - dyralyf
[ Pistlinum 4 bls. 1 er greint fra pvi ad nylega var i fyrsta skipti
meelt med utgafu sameiginlegs EES markadsleyfis fyrir dyralyf
handa byi. Liklega er lyfjamedferd bys og jafnvel bysjukdémar
nokkud framandi dyraleeknum sem starfa & Islandi. Hafi menn

ahuga pa ma t.d. lesa sér til um varroaveiki og raunar ymsa

aora sjukdoma sem herja & by 1 60rum léndum.

Lyfjastofnun Evropu

CVMP - Committee for
Medicinal  Products for
Veterinary Use.

Fréttatilkynningar sem eru
gefnar ut eftir CVMP fundi,
auk annarra upplysinga um
CVMP eru hér.

Lyfjastofnun Evropu

Fréttabréf um lyfjagat ario
2015 - mioleegt skrad dyra-
Iyf.

Ny dyralyf & markadi
1. januiar 2016

1. febraar 2016
Enterisol ileitis vet.
1. mars 2016

Equibactin vet
Finilac

Penthaone vet.
1. april 2016
Semintra
1. mai 2016
Phenoleptil 25 mg og 100 mg
1. jani 2016
Animed vet.
AQUI-S vet
Seresto 1,25/0,56 g og 4,5/2,03 g
1.jali 2016
Synthadon

1. 4gust 2016

1. september 2016
Canicaral vet. 40 mg og 160 mg

1. oktdber/névember 2016
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Fiolgun dyralyfja & markadi
Enn fjolgar markadssettum dyralyfjum hér & landi. A bls. 2
kemur fram ad pad sem af er ari hafa 12 ny dyralyf komio a
markad. Petta er dneegjuleg préun sem hdfst fyrir nokkrum
arum sidan, svo sem rakid er 1 3. tolubladi Dyralyfjafrétta.
Urval dyralyfja hefur aukist og m.a. hafa komid &4 markad
dyralyf handa geeludyrum. Allt er petta i samraemi vid 6skir
dyraleekna sem lengi hafa réttilega bent 4, ad trval markads-
settra dyralyfja var ekki vidunandi. Fj0lgunin er poé ekki
einungis med peim heetti ad fyllt sé i frambodseyour heldur
koma lika & markad dyralyf sem auka samkeppni. Mikilveegt
er a0 dyraleknar fylgist vandlega med pvi pegar ny dyralyf
koma & markad og heetti pa ad dvisa mannalyfjum, sem annars
hefou verid notud, sem og 6skradum dyralyfjum. Augljost er
a0 lyfjaframleidendur munu ekki seekjast eftir ad markadssetja
dyralyf sin hér a landi ef dyraleeknar halda eftir sem adur

afram a0 nota mannalyfin, sem er ju ekki heimilt.

Sumt er einfaldlega bannad!

Dyraleeknum er ekki heimilt ad dvisa mannalyfjum ef faanleg
eru markadssett dyralyf sem komid geta i stad mannalyfjanna.

Um petta er fjallad i 5. tolubladi Dyralyfjafrétta.

A arinu hafa komid 4 markad dyralyf sem koma i stad manna-
lyfja og pa er ekki lengur heimilt ad 4visa mannalyfjunum
nema viokomandi dyr poli ekki dyralyfid. Nefna ma ad nu er
markadssett dyralyfid Synthadon, sem er metadon stungulyf
handa hundum og kéttum og kemur 1 stad pess mannalyfs sem
hefur verid notad. Einnig er nit komid 4 markad dyralyfio
Phenoleptil 20 mg og 100 mg toflur handa hundum. Virka
efnid i pessum toflum er fenobarbital og pvi ekki lengur
heimilt ad 4visa mannalyfinu sem notad hefur veriod til pessa.
Hins vegar er vert ad geta pess a0 fara verdur geetilega i ad
skipta ar mannalyfinu yfir i dyralyfio, rétt eins og avallt gildir
um flogaveikilyf. P4 er einnig vert ad nefna dyralyfio Semintra
sem inniheldur virka efnid telmisartan. Frd og med markads-
setningu pessa dyralyfs hefur dyraleeknum ekki verid heimilt
a0 nota sambeerileg mannalyf handa dyrum vegna pess ad nu
er faanlegt dyralyf me0 islenskt markadsleyfi. Deemin eru fleiri
og sem betur fer er ekkert sem bendir til annars en ad peim

muni enn um sinn fara fjélgandi, 6llum til hagsbota.

Syklalyfin

Alpjédabankastofnanirnar
birtu 1 september sl. Drug-
Resistant Infections. A threat

to Our Economy.

The O’Neill Report birt i mai
sl. Tackling Drug-Resistant
Infections Globally.

Embeetti landleeknis - Sikla-

lyfianotkun og syklalyfjanaemi

bakteria i monnum og dyrum a

[slandi 2015.

Ef ekki er til MRL

MRL er maximum residue
level, p.e. leyfilegt hamark
lyfjaleifa 1 afurdum dyra.

Forsenda pess a0 nota megi
dyralyf handa peim dyra-
tegundum sem gefa af sér
afurdir til manneldis er ad
tyrir liggi MRL. Eina undan-
tekningin  fra pessu er
notkun sumra lyfja handa
hestum, sem um er fjallad i
5. tolubladi Dyralyfjafrétta.

Asteda er til ad vekja sér-
staka athygli & pessu vegna
pess ad deemi munu vera um
a0 dyraleeknar hafi notad
handa afurdagefandi dyrum
dyralyf sem ekki er til MRL
fyrir. Sem deemi um slikt ma
nefna Antisedan vet og
Narcostop.

Ekki parf a0 fara morgum
oroum um mikilveegi pess
ad dyraleeknar kynni sér og
pekki peer reglur sem gilda
um notkun lyfja handa
dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis. Sja t.d.
sérlyfjaskrartexta dyralyfja.
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Helstu breytingar a samantektum a eiginleikum dyralyfja

Sja samantekt a eiginleikum vidkomandi dyralyfja i sérlyfjaskra

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing

Adur sampykkt:

50 mg/ml stungulyf, lausn. 1 ml inniheldur:
Enrofloxacin 50 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
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Kafli 4.1 Dyrategundir
Adur sampykkt:
Kalfar/ungneyti. Svin. Fidurfé. Hundar. S
Kettir.

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Adur sampykkt:

Sykingar af voldum bakteria sem eru
nemar fyrir enrofloxacini.

Nu sampykkt:

Einn ml af lausn inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Enrofloxacin 50 mg

Hjalparefni:
n-butylalkéhdl 30 mg.

Sja lista yfir o1l hjalparefni i kafla 6.1.

Nu sampykkt:

Nautgripir (kalfar), saudfé, geitur, svin,
hundar og kettir.

Nu sampykkt:

Kalfar

Meodferd vid sykingum 1 ondunarvegum af
voldum stofna Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica og Mycoplasma spp.
sem neemir eru fyrir enrofloxacini.
Meoferd vid sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meoferd vid bradri mycoplasma-tengdri
lidagigt af voldum stofna Mycoplasma bovis
sem neemir eru fyrir enrofloxacini.

Saudfé

Medferd vio sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meoferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vid jugurbolgu af voldum stofna
Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem


http://serlyfjaskra.is/VetProducts.aspx?d=2&a=0

neaemir eru fyrir enrofloxacini.

Geitur

Meodferd vid sykingum 1 ondunarvegum af
vOldum stofna Pasteurella multocida og
Mannheimia haemolytica sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vio sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meoferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vio jugurbdlgu af voldum stofna
Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem
neemir eru fyrir enrofloxacini.

Svin

Meodferd vid sykingum 1 6ndunarvegum af
voldum stofna Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. og Actinobacillus
pleuropneumoniae sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vio sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meoferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Hundar

Medferd vio sykingum i meltingarvegi,
ondunarvegum og pvagfeerum (p.m.t. bolgu
1 blodruhalskirtli, viobotarmedferd med
syklalyfjum vid legbdlgu (pyometra)),
sykingum i hti0 og sarum, eyrnabdlgu (i
ytra eyra eda mideyra) af voldum stofna
eftirtalinna bakteria sem neemar eru fyrir
enrofloxacini: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. og
Proteus spp.

Kettir

Meoferd vid sykingum 1 meltingarvegi,
ondunarvegum og pvagfeerum
(viobotarmedferd med syklalyfjum vid
legbdlgu (pyometra)), sykingum i htid og
sarum af voldum stofna eftirtalinna bakteria
sem neemar eru fyrir enrofloxacini, t.d.:



Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Ekki md nota lyfid handa kim ef mjolk
peirra er nytt til manneldis.

Ekki ma nota lyfid handa alifuglum ef egg
peirra eru notud til manneldis.

Ekki ma nota lyfid handa hestum.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Ekki ma nota lyfid handa hestum (sja

kafla 4.3 Frabendingar). Notkun

enrofloxacins handa hestum hefur ekki

verid rannsOkud neegilega vel, en pd er talio

mjog liklegt ad enrofloxacin geti skadad

brjosk i peim lidum sem bera punga -
hestanna.

Ef steerri skammtar en peir sem radlagoir
eru, eru gefnir kottum geta komid fram
skemmdir 4 sjonhimnu, par 4 medal blinda.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

EkKki eetti ad nota lyfid handa dyrum meo
skerta nyrnastarfsemi. Ekki eetti ad nota
lyfid handa hundum sem eru med
flogaveiki.

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum
reglum og peim reglum sem gilda um
notkun bakteriudrepandi lyfja 4 hverjum
stad.

Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. og Proteus spp.

Nu sampykkt:

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
enrofloxacini eda 60rum fliérokinélénum
eda einhverju hjalparefnanna.

Gefio ekki dyrum sem eru flogaveik eda fa
krampaflog, vegna pess ad enrofloxacin
getur 6rvad midtaugakerfio.

Gefio ekki ungum hundum sem eru enn ad
vaxa, p.e. littum hundategundum yngri en
8 manada, storum hundategundum yngri
en 12 manada eda mjog storum
hundategundum yngri en 18 manada.
Gefid ekki kéttum yngri en 8 vikna.

Gefio ekki hestum sem eru enn ad vaxa
vegna hugsanlegra eydingarskemmda 1
lidbrjoski.

Nu sampykkt:
Engin.

Nu sampykkt:
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum
reglum og peim reglum sem gilda um
notkun syklalyfja & hverjum stad.

Einskorda & notkun fliorékinédléna vid peer
klinisku adsteedur pegar litil svorun hefur
fengist eda buist er vid litilli svorun vio



Fluoroquinolonar skulu sparadir til
notkunar vid peer klinisku adstaedur pegar
litil svorun hefur fengist eda buist er vio
litilli svorun vid 60rum tegundum af
bakteriudrepandi lyfjum.

Notkun fluoroquinolona skal adeins byggd
a neemisprofi sé pess nokkur kostur.

Ef vikid er frd leiobeiningum, sem gefnar
eru upp 1 pessari samantekt 4 eiginleikum
lyfs, um notkun lyfsins getur algengi
oneemra bakteria fyrir fluoroginolonum
aukist og ahrif medferdar med 60rum
quinolonum getur minnkad vegna
hugsanlegs krosséneemis.

00rum flokkum syklalyfja.

Notkun fltdrokinoléna skal avallt byggo a
nemisprofi sé pess nokkur kostur.

Notkun lyfsins, p.m.t. notkun sem vikur fra
fyrirmeelum 1 samantekt a eiginleikum lyfs,
getur aukio algengi bakteria sem eru
onemar gegn enrofloxacini og dregio ur
skilvirkni medferdar med 6llum
flaérokindlonum vegna hugsanlegs
krossoneemis.

Geeta skal sérstakrar varadar ef enrofloxacin
er notad handa dyrum meo skerta
nyrnastarfsemi.

Geeta skal sérstakrar vartadar ef enrofloxacin
er notad handa kottum vegna pess ad steerri
skammtar en radlagdir eru geta valdio
skemmdum a sjonhimnu og blindu.
Hentugra er ad nota 25 mg styrk handa
kottum sem vega minna en 5 kg, til ad
fordast heettu 4 ofskdmmtun (sja kafla 4.10).

Hrornunarskemmdir saust 1 lidbrjoski hja
kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar til inntdku 1 14 daga.

Notkun enrofloxacins i radlogoum
skommtum 1 15 daga handa 16mbum 1 vexti
olli vefjafreedilegum breytingum a
lidbrjoski, sem ekki tengdist kliniskum
einkennum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem

gefur dvrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir
fladérokindlonum skulu fordast snertingu
vi0 dyralyfio.

Fordist snertingu vid hud eda augu. Skolid
lyfid tafarlaust burt med vatni ef pad berst &
hu0 eda 1 augu.

Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki
matar eda drykkjar og reykio ekki medan
lyfid er handleikio.

Geeta skal pess a0 sprauta sig ekki med
dyralyfinu fyrir slysni. Ef sa sem annast



Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Meohondlun med stérum skommtum af
enrofloxacini 1 lengri tima getur valdio
brjéskskemmdum.

Vio gjof 1 voova getur komid fram
timbundin, stadbundin bdlga og eymsli a
stungustad.

Kafli 4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Adur sampykkt:
Nota ma dyralyfio.

lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeeknis.

Adrar varudarrddstafanir
[16ndum par sem leyfilegt er ad gefa
hreefuglum hree htisdyra i verndarskyni (sja

akvoroun Framkveemdastjornar
Evrépusambandsins 2003/322/EC) skal
thuga hugsanlega aheettu fyrir afdrif varps
adur en peim eru gefin hree dyra sem nylega
hafa fengio petta dyralyf.

Nu sampykkt:

Orsjaldan geta komid fram
meltingarfeerakvillar (t.d. nidurgangur).
Einkennin eru yfirleitt veeg og timabundin.

Stadbundin vidbrogo a stungustad
Hja kalfum geta 6rsjaldan komid fram

stadbundin vidbrogo 1 vefjum og geta pau
sést 1 allt ad 14 daga.

Eftir gjof lyfsins 1 vodva hja svinum geta
komid fram bolguvidbrogd. Pau geta stadid
i allt ad 28 daga eftir gjof lyfsins.

Hja hundum geta komid fram timabundin
midlungi alvarleg stadbundin vidbrogo (svo
sem bjugur).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

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

- 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:

Rannsdknir & rottum og kaninum hafa ekki
synt fram & vanskapandi ahrif, en hafa synt
fram & eiturahrif & fostur af skommtum sem

8



hafa eiturdhrif 4 médur.

Spendyr
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi

dyralyfsins & medgongu eda vid
mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/dheettumati
dyraleeknis.

Kafli 4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:
Engar.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid

Adur sampykkt:
2,5-5 mg/kg likamspunga daglega 1
3-10 daga.

[komuleid: Til notkunar i bldaed eda 1
voova.

Vid inndeelingu 1 vodva ma ad hamarki
gefa:

4 ml af 50 mg/ml stungulyfi og

2 ml af 100 mg/ml stungulyfi

i hvern stungustad og mest 2 inndeelingar
tyrir hvert dyr.

Ekki ma gefa steerri skammt en pann sem
radlagour er.

Nu sampykkt:

Ekki ma nota enrofloxacin samhlida
syklalyfjum sem verka hamlandi 4 kindlén
(t.d. makrdlioar, tetracyklin og fenikol).

Ekki ma nota lyfid samhlida teofyllini, par
sem brotthvarfi te6fyllins getur seinkad.

Geeta skal vartidar vid samhlida notkun
flunixins og enrofloxacins hja hundum til ad
fordast aukaverkanir. Skert tithreinsun vid
samhlida notkun flunixins og enrofloxacins
bendir til milliverkana 1
brotthvarfsfasanum. Samtimis notkun
flunixins og enrofloxacins hja hundum
steekkadi pannig AUC og helmingunartima
brotthvarfs fyrir flunixin og jok
helmingunartima brotthvarfs og leekkadi
Cmax fyrir enrofloxacin.

Nu sampykkt:

Til notkunar i 20, undir hii0 eda i vodva.
Vid endurteknar inndeelingar & ekki ad nota
sOmu stungustaoi.

Til ad tryggja rétta skommtun og fordast
vanskOmmtun 4 ad dkvarda likamspyngd
eins nakveemlega og kostur er.

Kalfar

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar,
einu sinni 4 dag 1 3-5 daga.

Brad mycoplasma-tengd lidagigt af voldum
stofna Mycoplasma bovis sem neemir eru fyrir
enrofloxacin: 5 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 m1/10 kg
likamspyngdar, einu sinni 4 dag 1 5 daga.



Gefa ma lyfid med heegri inndeelingu i 20
eda inndeelingu undir huo.

Ekki m4 deela inn meira rammali en 10 ml &
hverjum stungustad undir htd.

Saudfé og geitur

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar,
einu sinni & dag med inndeelingu undir hud
i3 daga.

Ekki m4 deela inn meira rammali en 6 ml &

hverjum stungustad undir huo.

Svin

2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 0,5 ml/10 kg likamspyngdar,
einu sinni 4 dag med inndeelingu 1 vodva i
3 daga.

Syking i meltingarvegi eda blodsyking af
voldum Escherichia coli: 5 mg af
enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem
jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar, einu
sinni 4 dag med inndeelingu i vodva 1

3 daga.

Hja svinum & a0 gefa lyfid med inndeelingu
1 hals, vid rot eyrans.

Ekki ma deela inn meira rammali en 3 ml &
hverjum stungustad i voova.

Hundar og kettir

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 1 ml/10 kg likamspyngdar,
einu sinni &4 dag med inndeelingu undir huad
i allt ad 5 daga.

Hefja ma medferd med stungulyfi og halda
henni afram med enrofloxacin toflum.
Meoferdarlengd 4 ad byggja a sampykktri
medferdarlengd vid videigandi dbendingu 1
samantekt 4 eiginleikum taflnanna.

Kafli 4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Adur sampykkt:
Engar upplysingar.

Nu sampykkt:

Vid ofskdmmtun fyrir slysni geta komid
fram einkenni fra meltingarvegi (t.d.
uppkost, nidurgangur) og taugakerfi.

Hja svinum saust engar aukaverkanir eftir

10



Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Adur sampykkt:

Kjot og innmatur:30 sdlarhringar (i.m. og
iv.).

Mjolk: Ekki ma nota lyfid handa kiim
ef mjolk peirra er nytt til manneldis.
Egg: Ekki ma nota lyfio handa
alifuglum ef ef egg peirra eru notud til
manneldis.

Kafli 5.1 Lyfhrif
Adur sampykkt:

Enrofloxacin er fluoroquinolon.
Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif
med pvi ad hamla verkun ensimsins
DNA-gyrasa sem tekur patt i eftirmyndun
DNA 1 bakteriunni. Enrofloxacin hefur ahrif
a bakteriur i vaxtarfasa og einnig a
baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med
pvi ad breyta fosfélipidlaginu 1 ytri himnu
frumuveggs peirra og par med gegndreepi.

>

9

gjof 5 falds raolagos skammts.

Synt hefur verid fram 4 augnskemmdir hja
kottum eftir gjof steerri skammta en

15 mg/kg einu sinni 4 dag 1 21 dag 1 r6d. Vid
skammta sem ndamu 30 mg/kg einu sinni &
dag 121 dag 11560 var synt fram a
oafturkreefar augnskemmdir. Blinda getur
komid fram vid 50 mg/kg einu sinni & dag 1
21 dag 1 r60.

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskommtun
hja hundum, nautgripum, saudfé eda
geitum.

Ekkert méteitur er til vio ofskdommtun af
slysni og veita & medferd vid einkennum.

Nu sampykkt:

Kalfar:

Eftir gjof 1 20: Kjot og innmatur: 5 dagar.
Eftir gjof undir htio: Kjot og innmatur: 12
dagar.

Dyralyfio er ekki vidurkennt til notkunar
handa dyrum sem gefa af sér mjolk til
manneldis..

Sauofé:
Kjot og innmatur: 4 dagar.
Mjolk: 3 dagar.

Geitur:
Kjot og innmatur: 6 dagar.
Mjolk: 4 dagar.

Svin:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

Nu sampykkt:

Verkunarhéattur

Synt hefur verid fram 4 a0 fluérékindlonar
verka & tv0 ensim sem eru naudsynleg fyrir
endurmyndun og umritun DNA, p.e. DNA
gyrasa og topoisémerasa [V. Homlun
pessara ensima verdur vegna dsamgildrar
tengingar flaérokindlon sameinda vid pau.
Endurmyndunarkvislir (replication forks)
og pydingarknippi (translational
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Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif a
Gram-neikveedar og margar Gram-
jakveedar bakteriur sem og mycoplasma.

Kafli 5.2 Lyfjahvorf
Adur sampykkt:

Enrofloxacin neer nanast somu
sermispéttni, hvort sem pad er
gefid med inndeelingu eda
inntoku. Dreifingarrtmmal
enrofloxacins er stort.
Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum
meiri en sermispéttni. Mesta
péttni enrofloxacins meelist 1
lungnavef, i lifur og nyrum og 1
had, beinum og 1 eitilfrumum,
p.m.t. atfrumum. Enrofloxacin
fer yfir bl6o-heila proskuldinn
og berst 1 heila- og meenuvokva

complexes) komast ekki framhja slikum
ensim-DNA fléttum og homlun a
nymyndun DNA og mRNA kemur af stad
atburdum sem valda skjotum og
péttnihadoum dauda sjukdémsvaldandi
bakteria. Verkunarhattur enrofloxacins er
bakteriudrepandi og bakteriudrepandi
virkni er péttnihao.

Verkunarsvid

Enrofloxacin er virkt gegn morgum Gram-
neikveedum bakterium svo sem Escherichia
coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella spp. (t.d. Pasteurella multocida),
Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas
spp., gegn Gram-jakveedum bakterium svo
sem Staphylococcus spp. (t.d. Staphylococcus
aureus) og gegn Mycoplasma spp. 1
radlogoum meoferdarskommtum.

Gerdir og verkunarhattur éneemis
Tilkynnt hefur verid um fimm gerdir
oneemis gegn fluorokinolonum, (i)

punktstokkbreytingar i genum sem skra
fyrir DNA gyrasa og/eda topdisomerasa IV
sem leida til breytinga 4 viokomandi
ensimum, (ii) breytingar a4 gegndreepi lyfja
hja Gram-neikveedum bakterium, (iii)
utfleediferlar, (iv) plasmidborid 6neemi og
(v) gyrasaverndarprotein. Allar pessar leidir
leida til minnkads naemis bakterianna gegn
flaorokindlonum. Krossonaemi medal
fladérokindlon-syklalyfja er algengt.

Nu sampykkt:

Enrofloxacin frasogast hratt eftir
inndeelingu. Adgengi er mikio (u.p.b. 100%
hja svinum og nautgripum) meo litilli eda
midlungi mikilli bindingu vid protein 1
plasma (u.p.b. 20 til 50%). U.p.b. 40% af
enrofloxacini er umbrotio 1 virka efnid
ciprofloxacin hja hundum og jorturdyrum,
en minna en 10% hja svinum og koéttum.

Enrofloxacin og ciprofloxacin dreifast vel til
allra markvefja, t.d. lungna, nyrna, htidar og
lifrar, og nd par 2 til 3 sinnum meiri péttni en
i plasma. Obreytt lyf og virkt umbrotsefni
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og 1 gleeru augans.

Fluoroquinolonar umbrotna ad
hluta til 1 lifur og skiljast tt i
pvagi og galli sem virkt efni eda
virk umbrotsefni.

Kafli 6.2 Osamr}?manleiki
Adur sampykkt:

Ekki ma blanda pessu lyfi saman i sprautu
med boluefnum eda 6drum lyfjum.

Kafli 6.3 Geymslupol

Adur sampykkt:

4 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa
veri0 rofnar: 28 dagar.

Synt hefur veri0 fram a efnafraedilegan og
edlisfreedilegan stoougleika lyfsins 1

28 daga vi0 25°C eftir ad pakkning er rofin.

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi mé ad
hamarki geyma lyfid 1 28 daga vid 25°C.
Annar geymslutimi eda énnur
geymsluskilyrdi eru & abyrgd notanda.

Kafli 6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

skiljast it med pvagi og saur.

Engin upps6fnun verdur i plasma eftir
meodferd & 24 klst. fresti.

Mest af lyfjavirkninni i mjolk er af voldum
ciprofloxacins. Heildarpéttni lyfja neer
hamarki 2 klukkustundum eftir lyfjagjof og
er heildarutsetning u.p.b. 3 sinnum meiri a
24 klukkustunda skdommtunartimabilinu en 1

plasma.
Hundar Kettir Svin Svin Naut- Kalfar
gripir
Skommtun ) ) 2 ) ) )
(mg/kg
likams-
pyngdar)
Ikomuleid undir undir i i a0 undir
huo had voova voova huo
Tonax (Klst.) 05 2 2 2 / 1,2
Chnax 18 1,8 0,7 1,6 / 0,73
(pg/ml)
AUC / / 6,6 15,9 7,1 3,09
(ug-klst./ml
)
Helmingun / / 13,12 8,10 / 2,34
artimi
(klst.)
Helmingun 4,4 6,7 7,73 7,73 22 /
artimi
brotthvarfs
(klst.)
F (%) / / 95,6 / / /
,
Nu sampykkt:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio
onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki veriod geroar.

Nu sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbuadum: 4
ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa
verio rofnar: 28 dagar.
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Adur sampykkt:

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

9
Geymslupol rofinnar pakkningar: 28 dagar.

Nu sampykkt:

Raodleggingar um medhondlun: Ma ekki
geyma i keeli. M4 ekki frjésa.

Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing

Adur sampykkt:

100 mg/ml stungulyf, lausn. 1 ml
inniheldur: Enrofloxacin 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

9
Kafli 4.1 Dyrategundir
Adur sampykkt:
Kalfar/ungneyti. Svin. Fidurfé. Hundar. S
Kettir.

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Adur sampykkt:

Sykingar af voldum bakteria sem eru
nemar fyrir enrofloxacini.

Nu sampykkt:

Einn ml af lausn inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Enrofloxacin 100 mg

Hjalparefni:
n-butylalkohol 30 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni 1 kafla 6.1.

Nu sampykkt:

Nautgripir, saudfé, geitur og svin.

Nu sampykkt:

Nautgripir

Meodferd vid sykingum 1 ondunarvegum af
voldum stofna Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica og Mycoplasma spp.
sem neemir eru fyrir enrofloxacini.
Meodferd vid bradri, alvarlegri jugurbolgu af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meoferd vid sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vid bradri mycoplasma-tengdri
lidagigt af voldum stofna Mycoplasma bovis
sem neemir eru fyrir enrofloxacini hja
nautgripum yngri en 2 ara.

Sauofé

Meoferd vid sykingum 1 meltingarvegi af
vOldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
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Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Ekki md nota lyfid handa kim ef mjolk
peirra er nytt til manneldis.

Ekki ma nota lyfid handa alifuglum ef egg
peirra eru notud til manneldis.

Ekki ma nota lyfid handa hestum.

enrofloxacini.

Meodferd vio jugurbdlgu af voldum stofna
Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem
neemir eru fyrir enrofloxacini.

Geitur

Meodferd vid sykingum 1 6ndunarvegum af
voldum stofna Pasteurella multocida og
Mannheimia haemolytica sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vid sykingum 1 meltingarvegi af
voldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meodferd vid jugurbodlgu af voldum stofna
Staphylococcus aureus og Escherichia coli sem
neaemir eru fyrir enrofloxacini.

Svin

Meodferd vid sykingum 1 ondunarvegum af
voldum stofna Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. og Actinobacillus
pleuropneumoniae sem naemir eru fyrir
enrofloxacini.

Meoferd vid sykingum 1 pvagfeerum af
vOldum stofna Escherichia coli sem neemir
eru fyrir enrofloxacini.

Medferd vio gothita (post-partum
dysgalactiae syndrome, PDS) af voldum
stofna Escherichia coli og Klebsiella spp sem
neemir eru fyrir enrofloxacini.

Meoferd vid sykingum 1 meltingarvegi af
vOldum stofna Escherichia coli sem naemir
eru fyrir enrofloxacini.

Meodferd vid blodsykingu af voldum stofna
Escherichia coli sem neemir eru fyrir
enrofloxacini.

Nu sampykkt:

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
enrofloxacini eda 00rum fluoérokindlonum
eda einhverju hjalparefnanna.

15



Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Ekki ma nota lyfid handa hestum (sja

kafla 4.3 Frabendingar). Notkun
enrofloxacins handa hestum hefur ekki
verid rannsOkud neegilega vel, en pd er talio
mjog liklegt ad enrofloxacin geti skadad
brjésk 1 peim lidum sem bera punga
hestanna.

Ef steerri skammtar en peir sem radlagoir
eru, eru gefnir kottum geta komid fram
skemmdir 4 sjonhimnu, par 4 medal blinda.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

EkKki eetti ad nota lyfid handa dyrum meo
skerta nyrnastarfsemi. Ekki etti ad nota
lyfid handa hundum sem eru med
flogaveiki.

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum
reglum og peim reglum sem gilda um
notkun bakteriudrepandi lyfja & hverjum
stad.

Fluoroquinolonar skulu sparadir til
notkunar vid peer klinisku adstaedur pegar
litil svorun hefur fengist eda buist er vid
litilli svorun vid 60rum tegundum af
bakteriudrepandi lyfjum.

Notkun fluoroquinolona skal adeins byggd
a neemisprofi sé pess nokkur kostur.

Ef viki0 er fra leidbeiningum, sem gefnar
eru upp 1 pessari samantekt 4 eiginleikum
lyfs, um notkun lyfsins getur algengi
onemra bakteria fyrir fluoroginolonum
aukist og ahrif medferdar med 60rum
quinolonum getur minnkad vegna
hugsanlegs krossoneemis.

Nu sampykkt:
Engin.

Nu sampykkt:
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberum
reglum og peim reglum sem gilda um
notkun syklalyfja & hverjum stad.

Einskorda & notkun fladérékindléna vid peer
klinisku adsteedur pegar litil svorun hefur
fengist eda buist er vid litilli svorun vio
00rum flokkum syklalyfja.

Notkun flaérékindléna skal avallt byggo a
neemisprofi sé pess nokkur kostur.

Notkun lyfsins, p.m.t. notkun sem vikur fra
fyrirmeelum 1 samantekt & eiginleikum lyfs,
getur aukio algengi bakteria sem eru
oneemar gegn enrofloxacini og dregio tr
skilvirkni meodferdar med 6llum
flaérokindlonum vegna hugsanlegs
krossénaemis.

Hrornunarskemmdir saust 1 lidbrjoski hja
kalfum sem fengu 30 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar til inntoku 1 14 daga.

Notkun enrofloxacins 1 radlogoum
skommtum 1 15 daga handa I6mbum 1 vexti
olli vefjafreedilegum breytingum a
liobrjoski, sem ekki tengdist kliniskum
einkennum.
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Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Meohondlun med storum skommtum af
enrofloxacini 1 lengri tima getur valdio
brjoskskemmdum.

Vio gjof 1 voova getur komio fram
timbundin, stadbundin bélga og eymsli &
stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem

gefur dvrinu lyfid

Peir sem hafa ofneemi fyrir
fladérokindlonum skulu fordast snertingu
vio dyralyfid.

Fordist snertingu vid huid eda augu. Skolid
lyfid tafarlaust burt med vatni ef pad berst &
huo eda 1 augu.

Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki
matar eda drykkjar og reykio ekki medan
lyfid er handleikio.

Geeta skal pess a0 sprauta sig ekki med
dyralyfinu fyrir slysni. Ef s sem annast
lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis.

Adrar vartdarradstafanir

[16ndum par sem leyfilegt er ad gefa
hreefuglum hree htisdyra i verndarskyni (sja
akvoroun Framkveemdastjornar
Evropusambandsins 2003/322/EC) skal
ihuga hugsanlega aheettu fyrir afdrif varps
adur en peim eru gefin hree dyra sem nylega
hafa fengid petta dyralyf.

Nu sampykkt:

Orsjaldan geta komid fram
meltingarfeerakvillar (t.d. nidurgangur).
Einkennin eru yfirleitt veeg og timabundin.

Orsjaldan getur gjof lyfsins 1 2d hja
nautgripum valdio lostviobrogdum,
veentanlega vegna skerdingar 4 blodras.

Stadbundin vidbrdgd & stungustad

Eftir gjof lyfsins 1 vodva hja svinum geta
komid fram bdlguvidbrogd. Pau geta stadio
i allt a0 28 daga eftir gjof lyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

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

- 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)
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Kafli 4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Adur sampykkt:
Nota ma dyralyfio.

- 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:

Nautgripir

Synt hefur verid fram 4 oryggi dyralyfsins
hja kalffullum kam a fyrsta fjéroungi
medgongu. Nota ma dyralyfid handa
kalffullum ktm & fyrsta fjéroungi
medgongu.

Notkun dyralyfsins handa kiim & 3 sidustu
fjordungum medgongu 4 ad byggjast 4
avinnings-/aheettumati dyraleeknis.

Nota ma dyralyfid handa mjolkandi kam.

Saudfé og geitur

Ekki hefur verid synt fram & oryggi
dyralyfsins & medgongu eda vid
mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingéngu nota ad
undangengnu avinnings-/adheettumati
dyraleeknis.

Svin

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
dyralyfsins & medgongu. Dyralyfio ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-
/dhaettumati dyraleeknis.

Nota ma dyralyfid handa mjélkandi
gyltum.

Kafli 4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:
Engar.

9
Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid
Adur sampykkt:
2,5-5 mg/kg likamspunga daglega 1
3-10 daga. S

[komuleid: Til notkunar i bldaed eda 1

Nu sampykkt:

Ekki ma nota enrofloxacin samhlida
orverudrepandi efnum sem verka hamlandi
a kindlon (t.d. makrolidar, tetracyklin og
fenikdl).

Ekki ma nota lyfid samhlida teofyllini, par
sem brotthvarfi te6fyllins getur seinkad.

Nu sampykkt:

Til notkunar i 2d, undir hii0 eda i vodva.
Vid endurteknar inndeelingar 4 ekki ad nota
sOmu stungustaoi.

Til ad tryggja rétta skommtun og fordast
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voova.

Vid inndeelingu 1 vodva ma ad hamarki
gefa:

4 ml af 50 mg/ml stungulyfi og

2 ml af 100 mg/ml stungulyfi

i hvern stungustad og mest 2 inndeelingar
tyrir hvert dyr.

Ekki ma gefa steerri skammt en pann sem
radlagour er.

vanskdmmtun & ad dkvaroda likamspyngd
eins nakvaemlega og kostur er.

Nautgripir
5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,

sem jafngildir 1 ml/20 kg likamspyngdar,
einu sinni 4 dag i 3-5 daga.

Brad mycoplasma-tengd lidagigt hja
nautgripum yngri en 2 dra af voldum stofna
Mycoplasma bovis sem neemir eru fyrir
enrofloxacin: 5 mg af enrofloxacini/kg
likamspyngdar, sem jafngildir 1 ml/20 kg
likamspyngdar, einu sinni 4 dag 1 5 daga.

Gefa ma lyfid me0 heegri inndeelingu 1 20
eda inndeelingu undir hto.

Brad jugurbolga af voldum Escherichia coli:

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 1 ml/20 kg likamspyngdar,
me0 heegri inndeelingu i a0 einu sinni 4 dag
tvo daga 1 ro0.

Gefa ma seinni skammtinn undir hto. Sé
pad gert gildir bidtimi vegna afurdanytingar
eftir gjof undir hud.

Ekki ma deela inn meira rimmali en 10 ml &
hverjum stungustad undir hto.

Saudfé og geitur

5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 1 ml/20 kg likamspyngdar,
einu sinni & dag med inndeelingu undir hud
i3 daga.

Ekki m4 deela inn meira raimmali en 6 ml &
hverjum stungustad undir hao.

Svin

2,5 mg af enrofloxacini/kg likamspyngdar,
sem jafngildir 0,5 ml/20 kg likamspyngdar,
einu sinni 4 dag med inndeelingu i voova 1
3 daga.

Syking i meltingarvegi eda bl6dsyking af
voldum Escherichia coli: 5 mg af
enrofloxacini/kg likamspyngdar, sem
jafngildir 1 ml/20 kg likamspyngdar, einu
sinni 4 dag med inndeelingu i vodva 1
3 daga.
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Hja svinum & ad gefa lyfid med inndeelingu
1 hals, vid rot eyrans.

Ekki ma deela inn meira rammali en 3 ml a
hverjum stungustad i voova.

Kafli 4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Adur sampykkt:
Engar upplysingar.

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

Kjot og innmatur:30 solarhringar (i.m. og
iv.).

Mjolk: Ekki ma nota lyfid handa kim
ef mjolk peirra er nytt til manneldis.
Egg: Ekki ma nota lyfio handa

alifuglum ef ef egg peirra eru notud til
manneldis.

Kafli 5.1 Lyfhrif
Adur sampykkt:

Enrofloxacin er fluoroquinolon.
Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif
med pvi ad hamla verkun ensimsins
DNA-gyrasa sem tekur patt i eftirmyndun
DNA 1 bakteriunni. Enrofloxacin hefur ahrif
a bakteriur i vaxtarfasa og einnig a

Nu sampykkt:

Vid ofskdmmtun fyrir slysni geta komid
fram einkenni fra meltingarvegi (t.d.
uppkost, nidurgangur) og taugakerfi.

Hja svinum sdust engar aukaverkanir eftir
gjof 5 falds raolagos skammits.

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun
hja nautgripum, saudfé eda geitum.

Ekkert moteitur er til vid ofskdmmtun af
slysni og veita & medferd vid einkennum.

Nu sampykkt:

Nautgripir

Eftir gjof i ae0:

Kjot og innmatur: 5 dagar.
Mjolk: 3 dagar.

Eftir gjof undir hiio:

Kjot og innmatur: 12 dagar.
Mjolk: 4 dagar.

Sauof¢:
Kjot og innmatur: 4 dagar.
Mjolk: 3 dagar.

Geitur:
Kjot og innmatur: 6 dagar.
Mjolk: 4 dagar.

Svin:
Kjot og innmatur: 13 dagar.

Nu sampykkt:

Verkunarhattur

Synt hefur verid fram 4 ad fladrokindlonar
verka & tv0 ensim sem eru naudsynleg fyrir
endurmyndun og umritun DNA, p.e. DNA
gyrasa og topoisomerasa IV. Homlun
pessara ensima verdur vegna dsamgildrar
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baketeriur sem eru ekki i vaxtarfasa, med
pvi ad breyta fosfolipidlaginu i ytri himnu
frumuveggs peirra og par med gegndreepi.

Enrofloxacin hefur bakteriudrepandi ahrif &
Gram-neikvaedar og margar Gram-
jakvaedar bakteriur sem og mycoplasma.

Kafli 5.2 Lyfjahvorf
Adur sampykkt:

Enrofloxacin neer ndnast somu
sermispéttni, hvort sem pad er
gefid med inndeelingu eda
inntoku. Dreifingarrummal
enrofloxacins er stort.
Vefjapéttni er oft 2-3 sinnum
meiri en sermispéttni. Mesta
pétini enrofloxacins meelist i
lungnavef, i lifur og nyrum og 1
hu6, beinum og 1 eitilfrumum,

tengingar fladrokinolon sameinda vid pau.
Endurmyndunarkvislir (replication forks)
og pydingarknippi (translational
complexes) komast ekki framhja slikum
ensim-DNA fléttum og homlun &
nymyndun DNA og mRNA kemur af stad
atburdum sem valda skjotum og
péttnihadum dauda sjatkdémsvaldandi
bakteria. Verkunarhattur enrofloxacins er
bakteriudrepandi og bakteriudrepandi
virkni er péttnihad.

Verkunarsvid

Enrofloxacin er virkt gegn moérgum Gram-
neikvaedum bakterium svo sem Escherichia
coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella spp. (t.d. Pasteurella multocida),
Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas
spp., gegn Gram-jakveedum bakterium svo
sem Staphylococcus spp. (t.d. Staphylococcus
aureus) og gegn Mycoplasma spp. 1
radlogoum medferdarskommtum.

Gerdir og verkunarhattur énemis

Tilkynnt hefur verid um fimm gerdir
oneemis gegn fludrokinolonum, (i)
punktstokkbreytingar 1 genum sem skra
fyrir DNA gyrasa og/eda topdisdmerasa IV
sem leida til breytinga 4 viodkomandi
ensimum, (ii) breytingar a4 gegndreepi lyfja
hja Gram-neikveedum bakterium, (iii)
utfleediferlar, (iv) plasmidborid 6neemi og
(v) gyrasaverndarprotein. Allar pessar leidir
leida til minnkads neemis bakterianna gegn
fladrokindlonum. Krosséonaemi medal
fladrokindlon-syklalyfja er algengt.

Nu sampykkt:

Enrofloxacin frasogast hratt eftir
inndeelingu. Adgengi er mikid (u.p.b. 100%
hja svinum og nautgripum) meo litilli eda
miolungi mikilli bindingu vid protein i
plasma (u.p.b. 20 til 50%). U.p.b. 40% af
enrofloxacini er umbrotid { virka efnid
ciprofloxacin hja jérturdyrum, en minna en
10% hja svinum.

Enrofloxacin og ciprofloxacin dreifast vel til

21



p.m.t. atfrumum. Enrofloxacin
fer yfir bl6o-heila proskuldinn
og berst 1 heila- og meenuvokva
og i gleeru augans.

Fluoroquinolonar umbrotna ad
hluta til 1 lifur og skiljast it 1
pvagi og galli sem virkt efni eda
virk umbrotsefni.

Kafli 6.2 Osamrymanleiki
Adur sampykkt:

Ekki ma blanda pessu lyfi saman i sprautu
meo boluefnum eda 60rum lyfjum.

Kafli 6.3 Geymslupol

Adur sampykkt:

4 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa
verio rofnar: 28 dagar.

Synt hefur verid fram 4 efnafreedilegan og
edlisfreedilegan stoougleika lyfsins 1

28 daga vio 25°C eftir a0 pakkning er rofin.

-

Ut fra orverufreedilegu sjonarmidi ma ad
hamarki geyma lyfid 1 28 daga vid 25°C.
Annar geymslutimi eda 6nnur
geymsluskilyrdi eru a abyrgd notanda.

allra markvefja, t.d. lungna, nyrna, htidar og
lifrar, og nd par 2 til 3 sinnum meiri péttni en
i plasma. Obreytt lyf og virkt umbrotsefni
skiljast it med pvagi og saur.

Engin uppséfnun verdur i plasma eftir
medferd 4 24 klst. fresti.

Mest af lyfjavirkninni 1 mjolk er af voldum
ciprofloxacins. Heildarpéttni lyfja neer
hamarki 2 klukkustundum eftir lyfjagjof og
er heildarttsetning u.p.b. 3 sinnum meiri 4
24 klukkustunda skommtunartimabilinu en 1

plasma.
Svin Svin Naut- Kalfar
gripir
Skommtun (mg/kg 2.5 5 5 5
likamspyngdar)
Ikomuleid ivodva ivodva iad undir had
Tonax (Klst.) 2 2 / 12
Crmax (ug/ml) 0,7 16 / 0,73
AUC (ugklst./ml) 6,6 15,9 7,1 3,09
Helmingunartimi 13,12 8,10 / 2,34
(klst.)
Helmingunartimi 7,73 7,73 2,2 /
brotthvarfs (klst.)
F (%) 95,6 / / /
)
Nu sampykkt:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid
onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

Nu sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtadum: 4
ar.

Geymslupol eftir ad innri umbuadir hafa
verio rofnar: 28 dagar.
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Kafli 6.4 Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Adur sampykkt:

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

9
Geymslupol rofinnar pakkningar: 28 dagar.

Nu sampykkt:

Raodleggingar um medhondlun: Ma ekki
geyma 1 keeli. Ma ekki frjdsa.

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing
Adur sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Einn ml inniheldur
Kalsiumkléridhexahydrat 70 mg, par af 12,8
mg Ca/ml

Magnesiumklorid 24 mg, par af 2,87 mg
Mg/ml

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218)
Vatn fyrir stungulyf ad 1 ml

Sja lista yfir o1l hjalparefni i kafla 6.1.

Kafli 4.1 Dyrategundir

Adur sampykkt:

Nautgripir, saudfé og geitur. >
Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Adur sampykkt:

Laekkad kalsium 1 bl6di og leekkad
magnesium 1 bl6di, t.d feedingarlomun og 2>
graskrampi.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Innrennsli 1 blaeed skal gefa haegt og fylgjast

verdur meo hjartsleetti 4 medan &

innrennslinu stendur. Ef til >
hjartslattartruflana kemur verdur ad stoova
innrennslio.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja
dyrum

A ekki vid. >

Nu sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Einn ml inniheldur
Kalsiumklériodihydrat 46,965 mg, par af
12,8 mg Ca/ml

Magnesiumklorio 24 mg, par af 2,87 mg
Mg/ml

Hjalparefni:
Metylparahydroxybenzoat (E 218)

Sja lista yfir 61l hjalparefni 1 kafla 6.1.

Nu sampykkt:
Nautgripir og saudfé.

Nu sampykkt:

Laekkad kalsium 1 bl6di og leekkad
magnesium i blodi, t.d fedingarlomun og
graskrampi 1 nautgripum og saudfé.

Nu sampykkt:

Ekkert utan pau sem nefnd eru i kafla 4.5 og
4.6.

Nu sampykkt:
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Innrennsli 1 blaeed verdur ad gefa heegt og
fylgjast skal med hjartsleetti 4 medan
innrennsli stendur. Ef til hjartslattartruflana
kemur verdur ad stodva innrennslio.
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Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

A ekki vid.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid

Adur sampykkt:

1ml / kg likamspunga heegt 1 blaed
(nautgripir 500 ml, kindur og geitur 50 — 75
ml). M4 einungis gefa i bldeed. Lyfio er
eetlad til notkunar 1 eitt skipti. Fargio
lyfjaleifum.

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

Null dagar fyrir mjolk og slaturafurdir
Kafli 6.3 Geymslupol

Adur sampykkt:

2 ar

Kafli 6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Adur sampykkt:
Geymio vio leegri hita en 25°C

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Lyfi0 er eetlad til notkunar 1 eitt skipti.
Fargio lyfjaleifum.

Nu sampykkt:

1ml / kg likamspunga heaegt 1 blaeed
(nautgripir 500 ml, saudfé 50 — 75 ml). Ma
einungis gefa i blaeed. Lyfio er eetlad til
notkunar i eitt skipti. Fargio lyfjaleifum.

Nu sampykkt:

Kjot og innmatur, mjolk: null dagar.

Nu sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtadum: 2
ar.

Lyfi0 er eetlad til notkunar 1 eitt skipti.
Fargio lyfjaleifum.

Nu sampykkt:

Geymio0 ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid vario ljosi.

Kafli 6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid

notkun peirra

Adur sampykkt:
A ekki vid.

Nu sampykkt:

Farga skal onotudu dyralyfi eda trgangi
vegna dyralyfs { samreemi vi0 gildandi
reglur.

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir
penicillini.

Nu sampykkt:

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

Gefi0 ekki kaninum, naggrisum, homstrum

eda stokkmusum. Geeta skal vartdar vio
notkun hja 60rum smaum jurtasetum.
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Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
virka efninu.

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Adur sampykkt:
Ofneemisvidbrogo geta komio fyrir.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
virka efninu.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Penisillin og cefaldsporin kunna ad valda
ofneemisviobrogoum 1 kjolfar inndeelingar,
inndndunar, inntdku eda snertingar vio
had. Ofneemi fyrir penisillinum kann ad
valda vixlverkun vid cefalésporin og o6fugt.
Ofneemisvidbrogd vid pessum efnum geta
stundum reynst alvarleg. Ekki medhondla
lyfid ef pu veist ad pu ert neem/ur fyrir pvi
eda pér hefur verid rddio fra pvi ad vinna
me0 slik 1yf.

Meohondladu lyfid af mikilli varad til pess
a0 fordast ttsetningu og fylgdu 6llum
varudarradstofunum. Ef pa finnur fyrir
einkennum eftir ttsetningu, svo sem
hudutbrotum, skaltu leita til leeknis og syna
honum pessa advorun.

Proti { andliti, vOrum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni
sem kalla a tafarlausa laeeknisadstod.

Pvo skal hendur eftir notkun.

Nu sampykkt:

Ofnaemisvidbrogo geta komio fyrir
(hudviobrogo, bradaofneemi).

Ef ofneemisviobrogo koma fyrir skal heetta
lyfjagjof.

Notkun lyfsins getur 1 einstaka tilfellum
leitt til 6paeginda i meltingarvegi (uppkost
og nidurgangur).

Kafli 4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Adur sampykkt:
Engin

Nu sampykkt:

Litil eiturdhrif eru af amoxicillini hja peim
dyrategundum sem lyfinu er setlad og pad
polist vel til inntoku. Fyrir utan einstok
tilfelli af nidurgangi, sem hefur verid greint
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fra vio radlagdan dagskammt, er engra
aukaverkana ad veenta vid ofskommtun af
slysni.

Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
penisillini eda 60rum efnum ur beta-laktam
flokki.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum

Onnur notkun lyfsins en samkveemt
leidbeiningum 1 ,, Samantekt & eiginleikum
lyfs” kann ad auka algengi bakteria sem
syna pol gegn amoxisillini/klavtlanati og
draga ur drangri af medferd meod [-laktam
syklalyfjum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem

gefur dyrinu lyfid

Penisillin og cefalésporin kunna ad valda

ofneemisviobrogdum i kjolfar inndeelingar,

innondunar, neyslu eda snertingar vio huo.

Ofneemi fyrir penisillinum kann ad valda

vixlverkun vid cefaldésporin og 6fugt.

Ofneemisvidbrogd gangvart pessum efnum

geta stundum reynst alvarleg.

- Ekki meodhondla lyfio ef pu veist ad pu
ert neem/ur fyrir pvi eda ef pér hefur
verid radio fra pvi ad nota slik lyf.

- Meohondladu lyfid af mikilli varad til
pess ad fordast utsetningu og fylgdu
Ollum varadarradstofunum.

- Ef pa finnur fyrir einkennum eftir
utsetningu, svo sem hudutbrotum,
skaltu leita leeknis og syna honum pessa
advorun. bProti 1 andliti, vorum eda
augum, eda dndunarerfidleikar eru
alvarlegri einkenni sem kalla &
tafarlausa laeknisadstod.

- DPvo skal hendur eftir notkun.

Nu sampykkt:

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir
penisillini eda 60rum efnum tr beta-laktam
flokki eda einhverju hjalparefnanna.

Nu sampykkt:

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja
dyrum

Onnur notkun lyfsins en samkveemt
leidbeiningum 1, Samantekt & eiginleikum
lyfs” kann ad auka algengi bakteria sem
syna pol gegn amoxisillini/klavulanati og
draga ar arangri af medferd meo -laktam
syklalyfjum vegna moguleika a vixlverkun.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Penisillin og cefaldsporin kunna ad valda
ofneemisviobrogdum 1 kjolfar inndeelingar,
inndndunar, neyslu eda snertingar vio huo.
Ofneemi fyrir penisillinum kann ad valda
vixlverkun vio cefalésporin og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogd gangvart pessum efnum
geta stundum reynst alvarleg.

Ekki medhdndla lyfid ef pu veist ad pu ert
nem/ur fyrir pvi eda ef pér hefur verio
raodio fra pvi ad nota slik lyf.

Meohondladu lyfid af mikilli varad til pess
a0 fordast ttsetningu og fylgdu 6llum
varudarradstofunum.

Ef pu finnur fyrir einkennum eftir
utsetningu, svo sem hudutbrotum, skaltu
leita leeknis og syna honum pessa advorun.
Proti { andliti, vOrum eda augum, eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni
sem kalla a tafarlausa laeeknisadstod.

Pvo skal hendur eftir notkun.
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Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Orsjaldan getur ordid vart vid slefmyndun,

ogledi, uppkost dsamt jafnveegistruflunum

og attavillu. Pessar aukaverkanir eru

vanalega veegar, skammvinnar og ganga

sjalfkrafa til baka. >
Einkennin fra meltingarfeerum eru

hugsanlega vegna framandi eggjahvituefna
(proteina) sem deyjandi ormarnir mynda.

Kafli 4.7 Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Adur sampykkt:

Ekki skal gefa lyfio kettlingafullum eda
mjolkandi leedum a medan ekki hafa verid
gerdar kliniskar rannsdknir 4 pessu
samsetta lyfi hvao peer vardar.

Rannsdknir sem gerdar hafa verid 4 hvoru >
virka efninu fyrir sig hafa ekki gefid

visbendingar um ad virku efnin valdi
fésturskemmdum.

Nu sampykkt:

Koma oOrsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri
en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t.
einstok tilvik): Slefmyndun, égledi, uppkost

asamt jafnveegistruflunum og attavillu.

Pessar aukaverkanir eru vanalega veaegar,
skammvinnar og ganga sjalfkrafa til baka.
Einkennin fra meltingarfeerum eru
hugsanlega vegna framandi eggjahvituefna
(proteina) sem deyjandi ormarnir mynda.

Nu sampykkt:

Lyfido ma gefa kettlingafullum og mjolkandi
leedum. Pessar radleggingar eru byggdar a
kliniskri rannsékn par sem sex
kettlingafullar leedur voru i hverjum
medferdarhdpi par sem einn fékk lyfleysu,
annar 1x radlagdan skammt og pridji 3x
radlagdan skammt 4 degi 13, 33 og 53 &
medgongu. Fylgst var med kottum og
fostrum/kettlingum 1 allt ad 42 daga eftir
got.

Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verio breytt sem hér segir:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Taka skal mi0 af opinberum og
stadbundnum reglum vardandi syklalyf
pegar lyfid er notad. Flaorokindlona aetti
adeins ad nota til medhondlunar i
kliniskum tilvikum sem svorudu illa, eda
eru likleg til ad svara illa, 60rum flokkum
syklalyfja.

Sé pess nokkur kostur eetti adeins ad nota
fltordkinolona eftir neemisprof. Ef lyfio er -
notad 4 annan hatt en meelt er fyrir um 1
samantektinni um eiginleika lyfsins getur
pad aukio algengi bakteria sem eru énemar
fyrir fliorokindlonum og dregid ur virkni
medferdar med 60rum kin6lénum vegna
hugsanlegs krossénaemis.

Vegna pess a0 enrofloxacin umbrotnar 1
lifrinni og brotthvarf pess verdur ad hluta

Nu sampykkt:

Taka skal mid af opinberum og
stadbundnum reglum vardandi syklalyf
pegar lyfid er notad. Sykingar i htid eru
yfirleitt einkenni um undirliggjandi
sjukdoém. Radlagt er ad akvarda
undirliggjandi orsok og veita dyrinu
medferd 1 samraemi vid pad.
Flaordkinoldona aetti adeins ad nota til
meodhondlunar i kliniskum tilvikum sem
svorudu illa, eda eru likleg til ad svarailla,
00rum flokkum syklalyfja.

Sé pess nokkur kostur eetti adeins ad nota
fltordkindlona eftir neemisprof. Ef lyfio er
notad & annan hatt en meelt er fyrir um i
samantektinni um eiginleika lyfsins getur
pad aukid algengi bakteria sem eru énemar
fyrir fliorokindléonum og dregid ar virkni
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til um nyrun getur heegt 4 brotthvarfi hja
hundum me0 skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Pvi eetti ad nota lyfid med
varuo ef vitad er um skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

medferdar med 60rum kinolénum vegna
hugsanlegs krossonaemis.

Vegna pess a0 enrofloxacin umbrotnar i
lifrinni og brotthvarf pess verdur ad hluta til
um nyrun getur haegt a brotthvarfi hja
hundum me0 skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Pvi eetti ad nota lyfid med
varuo ef vitad er um skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Tuggutoflurnar eru med
bragdi. Til pess ad koma 1 veg fyrir ad peer
séu ovart teknar inn, skal geyma toflurnar
par sem dyrin na ekki til.

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.6 Aukaverkanir

Adur sampykkt:

[ mjog sjaldgeefum tilvikum getur komid
fram mattleysi 1 nedri vor, slingur og proti i
snoppu hja ungum dyrum. Pessar
aukaverkanir eru timabundnar og hverfa af
sjalfu sér.

Vid sveesnar sykingar getur eyding snikla
valdid veegum, timabundnum ristilkrampa
og skitu hja hestinum.

Nu sampykkt:

[ mjog sjaldgeefum tilvikum getur komid
fram mattleysi i nedri vor, slingur og proti i
snoppu hja ungum dyrum. Orsjaldan hefur
veri0 greint fra lystarleysi og svefnhofga.
Pessar aukaverkanir eru timabundnar og
hverfa af sjalfu sér.

Vid sveesnar sykingar getur eyding snikla
valdid veegum, timabundnum ristilkrampa
og skitu hja hestinum.

Tioni 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).

Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Cloprostenol getur frasogast 1 gegnum htid
og pess vegna parf ad geeta varudar pegar

Nu sampykkt:

Cloprostenol getur frasogast 1 gegnum ht1d
og leitt til berkjukrampa og fosturlats. Geeta
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lyfid er handleikid. Petta & einkum vido um
barnshafandi konur og astmasjuklinga. Ef
lyfid kemst 1 snertingu vio hud & ad pvo
hana strax. Fylgikvilla i ondunarfeerum 4 ad
medhondla med hradverkandi,
berkjuvikkandi lyfjum, t.d. isoprenalini eda
salbutamoli.

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Aukaverkanir ma fyrst og fremst rekja til
ahrifa lyfsins a slétta voova.

Aukin svitamyndun, leekkadur likamshiti
meeldur i endaparmi (oft hja hryssum),
aukin hjartslattar- og ondunartioni, verkir
vegna voOvasamdrattar { pormum og skert
samheefing. Einkennin koma venjulega
fram innan 15 minttna og eru horfin eftir

1 klukkustund.

parf vartdar pegar lyfid er handleikid. Petta
a einkum vi0 um barnshafandi konur,
astmasjuklinga og einstaklinga med adra
ondunarferakvilla. Peir einstaklingar skulu
fordast snertingu vio lyfid eda nota einnota
hanska pegar pad er gefio. Ef lyfid kemst i
snertingu vid htid 4 ad pvo hana strax. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins. Fylgikvilla
ondunarfeerum a ad medhondla med
hradverkandi, berkjuvikkandi lyfjum, t.d.
isoprenalini eda salbutamoli.

Nu sampykkt:

Aukaverkanir ma fyrst og fremst rekja til
ahrifa lyfsins a slétta voova.

Aukin svitamyndun, leekkadur likamshiti
meeldur 1 endaparmi (oft hja hryssum),
aukin hjartslattar- og ondunartioni, verkir
vegna vodvasamdrattar i pormum og skert
samheefing. Einkennin koma venjulega fram
innan 15 minttna og eru horfin eftir

1 klukkustund.

Orsjaldan hafa komid fram
bradaofneemisvidbrogo sem krefjast
tafarlausrar leeknismeoferdar.
Stadbundnar bakreriusykingar geta komio
fram 4 stungustad. Stundum geta peer
breidst t.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

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

- 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)
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Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:
Lyfid ma einungis gefa med inndaelingu
undir hao.

Lyfio ma ekki gefa i 20 eda vodva (sja kafla
4.9).

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:
Engin.

Nu sampykkt:

Ma ekki nota hja 60rum dyrategundum en
peim sem lyfi0 er aetlad par sem alvarlegar
aukaverkanir, par med talid daudsfoll, geta
komid fram hja hundum.

Lyfid ma einungis gefa med inndeelingu
undir hao.

Lyfio ma ekki gefa i &0 eda voova (sja kafla
4.9).

Nu sampykkt:

Pad ma vera ad avermectin polist illa hja
peim dyrum sem lyfio er ekki eetlad par sem
greint hefur verio fra tilvikum 6pols hja
hundum, sérstaklega Collie-hundum,
enskum fjarhundum og skyldum tegundum
eda blendingum og einnig hja skjaldbokum.

Sérstok varnadaroro fyrir hverja
dyrategund:

Fordast aetti ad nota dyralyfio 4 eftirfarandi
hatt, par sem slik notkun eykur heettu &
myndun énemis og geeti pvi leitt til pess ad
meoferd hafi ekki tileetlud ahrif:

- Of tid og endurtekin notkun ormalyfja tur
sama flokki i lengri tima.

- Vanskdmmtun, sem getur stafad af
vanmati & likamspyngd, rangri gjof
dyralyfsins eda rangri stillingu
skommtunartaekis (ef pad er notad).

Ef grunur leikur 4 kliniskum tilvikum
oneemis gegn ormalyfjum skal rannsaka pau
frekar med videigandi profum (t.d. prof sem
meelir feekkun eggja 1 saur (Faecal Egg
Count Reduction Test)). Ef nidurstoour
profsins/préfanna benda fastlega til dnaemis
gegn akvednu ormalyfi skal nota ormalyf
sem tilheyrir 60rum lyfjafraedilegum flokki
og hefur annan verkunarmata.

Greint hefur verio frd dneemi fyrir
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Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid
Adur sampykkt:

SVIN

Ivomec vet. ma adeins gefa undir hud, fyrir
aftan eyra eda 1 halsinn. Radlagour
skammtur er 1 ml/33 kg likamspunga (en
pad jafngildir 0,3 mg af ivermectini & hvert
kg likamspunga).

ivermectini hja Ostertagia circumcincta 1
16mbum og hja Ostertagia osteragi 1
nautrgripum innan Evrépusambandsins.
Par af leidandi skal notkun lyfsins byggjast
a stadbundnum (landsveedi, byli)
faraldsfreedilegum upplysingum um neemi
pradorma og radleggingum um hvernig eigi
a0 takmarka frekara val fyrir neemi gegn
ormalyfjum.

Nu sampykkt:

SVIN

Ivomec vet. mé adeins gefa undir hao, fyrir
aftan eyra eda 1 halsinn. Radlagour
skammtur er 1 ml/33 kg likamspunga (en
pad jafngildir 0,3 mg af ivermectini & hvert
kg likamspunga).

Til a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn
a a0 akvarda likamspyngd eins
nakvemlega og kostur er.

Ef medhondla & dyrin sem hop frekar en eitt
i einu skal flokka pau samkveemt pyngd og
skammta peim 1 samreemi vid pad, til ad
koma 1 veg fyrir van- eda ofskdmmtun.

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

Kjot og innmatur:15 sélarhringar.
Mjolk: 3 solarhringar.

Nu sampykkt:
Kjot og innmatur:
Nautgripir, saudfé, geitur,

hestar: 15 solarhringar.
Svin: 5 solarhringar.
Mjolk: 3 solarhringar.

Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:

Til medhondlunar 4 bélgum og verkjum 1
stookerfi og eftir skurdadgerdir.

Nu sampykkt:

Til medhondlunar & bélgum sem ekki stafa
af sykingum og verkjum i stodkerfi og eftir
skurdadgerdir.

31



Kafli 4.3 Frabendingar
Adur sampykkt:

Ekki ma gefa meira en radlagdan
dagsskammt.

Utskilnadartimi bélgueydandi verkjalyfja
sem og carprofens er lengri i kottum en 1
hundum og leekningalegt bil prengra.
Rimadyl er ekki aetlad kottum, par sem
engin gogn liggja fyrir um verkun pess a
ketti.

Notid ekki ef hundurinn pjaist af hjarta-,
lifrar eda nyrnasjukdémum, eda par sem
moguleiki er a bledingum i meltingar-
feerum né par sem moguleiki er & blodmeini
eda ofnaemi fyrir lyfinu.

Eins og med énnur bdlgueydandi verkjalyf
er heetta 4 sjaldgeefum aukaverkunum a
nyru eda aukaverkunum af 6pekktum
orsokum.

Ekki skal gefa 6nnur bolgueydandi verkja-
lyf samtimis, eda innan 24 klst., medhondl-
un med Rimadyl. Sum bdlgueydandi
verkjalyf eru mikid bundin plasma-
proteinum og geta pvi keppt vio onnur lyf
sem eru mikio proteinbundin og valdio
eiturverkunum.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja
dyrum

Varuadar skal geett pegar hvolpum undir

6 vikna aldri og mjog gomlum hundum er
gefio lyfio. Ef ekki verdur komist hja slikum
adsteedum skal gefa minni skammt en
radlagt er og fylgjast grannt med lidan
hundsins.

Fordist notkun ef hundurinn er purr, pjaist
af lagprystingi eda blodpurrd par sem pad

eykur likurnar 4 eiturdhrif 4 nyru.

Forodast skal samtimis gjof lyfja sem hafa
eiturdhrif 4 nyru.

Bdlgueyodandi verkjalyf geta beelt atfrumu-

Nu sampykkt:

Utskilnadartimi bélgueydandi verkjalyfja,
p.m.t. carpréfens er lengri i kottum en 1
hundum og leekningalegt bil prengra.
Rimadyl vet. toflur eru ekki eetladar kottum,
par sem engin gogn liggja fyrir um verkun
peirra a ketti.

Nu sampykkt:
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Ekki ma gefa meira en radlagdan
dagsskammt.

Varudar skal geett pegar hvolpum undir

6 vikna aldri og gdmlum hundum er gefid
lyfid.

Sérstakrar varudar skal geett pegar dyrum
me0 hjarta-, lifrar- eda nyrnasjukdéma eda
sykingar er gefid lyfio.

Fordast skal samtimis gjof lyfja sem geta
haft eiturdhrif 4 nyru eda annarra
bolgueydandi verkjalyfja.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid
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eiginleika (phagocytosis) og etti pess vegna
a0 gefa syklalyf i peim tilfellum sem vio &,
um leid og bdélgueydandi medferd stendur
yfir.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

A ekki vio.

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Kliniskar rannsOknir a carpréfen hja
hundum syna ad blaedingar 1
meltingarfeerum geta komio fyrir, en mjog
sjaldan og adeins ef gefnir eru skammtar
sem eru mun heerri en radlagt er.

Kafli 4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Adur sampykkt:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi
dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof
og lyfid eetti pess vegna hvorki a0 gefa
hvolpafullum né mjélkandi tikum.

Engar.

Adrar varudarreglur

Engar.

Nu sampykkt:

Medal aukaverkana af bdlgueydandi
verkjalyfjum eru uppkost, nidurgangur,
bleedingar i meltingarvegi, lystarleysi,
svefnhofgi og lifrar- og nyrnakvillar. Pessar
aukaverkanir eru yfirleitt timabundnar, en
geta 1 mjog sjaldgeefum tilfellum verid
alvarlegar og orsjaldan banveenar. Heetta a
uppkostum eykst ef hundurinn hefur fastad
tyrir toku lyfsins.

Nu sampykkt:

Ekki ma nota dyralyfid handa hvolpafullum
eda mjolkandi tikum par sem ekki hafa
veri0 gerdar sérstakar rannsoknir 4 slikri
notkun.

Kafli 4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:

Engar mikilveegar milliverkanir carprofen
vid 6nnur lyf hafa verid stadfestar. I
dyrarannséknum sem gerdar voru a

15 algengum lyfjum hofou pessi lyf engin
markteek ahrif 4 bradaeitrun carprofens.
Eftirfarandi lyf voru notud:
acetylsalicylsyra, amfetamin, atropin,
klérprémazin, diazepam, difenhydramin,
etanol, hydroklortiazid, imipramin,
pedidin, propoxyphen, pentobarbital,
sulfisoxazdl, tetracyclin og tolbutamid.

Par sem beedi carproéfen og warfarin bindast
plasmaproteinum ma nota pau samtimis ad
pvi tilskildu a0 fylgst sé n4did med klinisku
astandi par sem pad hefur synt sig ad pau
bindast a tvo olika stadi 4 manna-og nauta
albtimini 1 bl6oi.

Nu sampykkt:
Engar.
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Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleid

Adur sampykkt:

Til gjafar um munn. Rimadyl tuggutoflur
eru bragdgdoar og vandreedalaust ad gefa
pad flestum hundum.

Upphafskammtur er 2-4 mg/kg/dag, og er
meelt med ad gefa hann i einum skammti
eda tveimur jofnum skommtum. Ef porf
krefur ma halda medferd afram og minnka
skammtinn eftir 7 daga i 2 mg/kg/dag 1
einum skammti.

Lengd medhondlunar fer eftir arangri.
Langtima medhondlun hunda med
Rimadyl eetti ad vera undir eftirliti
dyralaeknis

Nu sampykkt:

Til gjafar um munn.

Rimadyl tuggutoflur eru bragdgdodar og
vandreaedalaust a0 gefa peer flestum
hundum. 1 skammtur 4 dag, 4 mg af
carprofeni & hvert kg likamspyngdar.

Ef medferd stendur lengur en 1 14 daga parf
dyraleeknirinn ad skoda hundinn reglulega.
Ef verkjastillandi og boélgueydandi lyf hafa
verio gefin med inndeelingu fyrir adgero er
heegt ad framlengja hana med Rimadyl
tuggutoflum 4 mg/kg & dag eftir porfum.

Kafli 4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Adur sampykkt:

Pad er ekki til neitt sérteekt motefni gegn
carprofeni. Vidhafa skal almenna
stuoningsmedferd vid ofskommtun
bolgueydandi verkjalyfja og medhondla
einkenni.

Kafli 5.1 Lyfhrif

Adur sampykkt:

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og
verkjalyf. ATCvet flokkur: Q M 01 A E 91

Nu sampykkt:
Engin

Nu sampykkt:

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og
verkjalyf.
ATCvet flokkur: QM 01 AE 91.

Carprofen er bolgueydandi verkjalyf
(NSAID) og tilheyrir 2-arylprépionsyru
hopnum. Carproéfen er sterkt bolgueydandi
lyf med verkjastillandi og hitaleekkandi
verkun. Verkunarhattur pess er ekki ad
fullu pekktur.

Carproéfen hefur hamlandi ahrif 4 ensimin
cyklooxygenasa I og II vid myndun
prostaglandina. P6 er homlunin veik midad
vid hversu sterk bélgueydandi og
verkjastillandi ahrif carprofen hefur. Par
sem prostaglandinhomlunin er talin vera
adalasteeda fyrir aukaverkunum
bolgueydandi verkjalyfja, getur hin litla
homlun a cycléoxygenasa skyrt hversu
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Kafli 5.2 Lyfjahvorf

Adur sampykkt:

Carprofen er bolgueydandi verkjalyf
(NSAID) og tilheyrir préfenum. Carprofen
er sterkt bélgueydandi lyf med
verkjastillandi og hitalaekkandi verkun.
Eins og 6nnur boélgueydandi lyf hefur
carprofen hamlandi ahrif 4 ensimid
cykléoxygenasa vido myndun
prostaglandina. P6 er homlunin veik midad
vi0 hversu sterk bélgueydandi og
verkjastillandi ahrif carpréfen hefur.Vio
venjulega skammta fyrir hunda er hdmlun
a cykléoxygenasa (prostaglandin og
tromboxan) dsamt lipoxygenase
(leukotrien) ekki til stadar. Par sem
prostaglandinhomlunin er talin vera
adalasteda fyrir aukaverkunum
bdlgueydandi verkjalyfja, getur hin litla
homlun 4 cycléoxygenase skyrt hversu
meltingarfeeri og nyru pola vel carprofen.
Verkunarhattur er pé ekki ad fullu pekktur.

Kafli 6.1 Hjalparefni
Adur sampykkt:

Purrkad svinalifrarduft, vatnsrofid
greenmetisprotein, maissterkja,
laktosaeinhydrat, flérsykur, hveitiklid,
vatnsfritt kalsium hydrogenphosphat,
kornsirdp, gelatina, magnesiumsterat.

meltingarfeeri og nyru pola vel carprofen.

Eftir 2 skammta sem namu 2 mg/kg a dag i
8 vikur sast ad carpréfen hefur engin
skadleg ahrif & frumur i lidbrjoski hunda
med lidagigt.

Carproéfen 6rvar myndun
glukosamindglykans 1 lidbrjdski in vitro, 1
péttni sem svarar til inntoku tveggja
skammta sem nema 2 mg/kg 4 dag. Gera ma
rao fyrir ad pad seinki nidurbroti brjosks.
Ahrif af péttni sem svarar til 1 skammts sem
nemur 4 mg/kg 4 dag hafa ekki verid
rannsokuo.

Nu sampykkt:

Carprofen frasogast hratt og vel eftir
inntoku. Adgengi er u.p.b. 90% og Cmax neest
eftir 1-3 klst. Carprofen er meira en 99%
bundid préteinum 1 plasma og
dreifingarrammal pess er litio.
Helmingunartiminn er u.p.b. 8-12 klst.

Nu sampykkt:

Purrkad svinalifrarduft, vatnsrofid
greenmetisprotein, maissterkja,
laktdsaeinhydrat, flérsykur, hveitikim,
vatnsfritt kalsium hydrogenphosphat,
maissirdp, gelatin, magnesiumsterat.
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Samantekt & eiginleikum dyralyfsins hefur verio breytt sem hér segir:

Kafli 2 Virk innihaldsefni og styrkleikar
Adur sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Hvert 38 cm halsband (12,5 g) inniheldur
1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumetrin.

Hjalparefni:

Titantvioxid (E 171)

Svart jarnoxid (E 172)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
Kafli 4.1 Dyrategundir

Adur sampykkt:

Kettir, hundar (< 8 kg).

Fyrir hunda > 8 kg eetti ad nota Seresto vet.
4,50 g + 2,03 g halsband fyrir hunda > 8 kg
(sja kafla 4.9).

9

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:
Kettir:

Helst skal setja halsbandid & dyrid adur en
fléar- eda mitlatimabilid hefst.

Hundar:

Helst skal setja halsbandio & dyrid adur en
fléar- eda mitlatimabilid hefst.

Kafli 4.4. Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Yfirleitt drepast blodsjigandi mitlar og
detta af hyslinum innan 24 til

48 klukkustunda eftir smit, an pess ad hafa
sogid blod. Ekki er heegt ad utiloka festingu
stakra bl6dsjugandi mitla vid hysil eftir
meodhondlun. Pvi er ekki haegt ad ttiloka
algerlega a0 sjukdomsvaldar sem mitlar
bera geti borist (smitast) 1 hysilinn ef
adstedur eru ohagstedar.

Eins og me0 6ll langverkandi lyf til utvortis
notkunar, geta arstiobundin timabil par

Nu sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Hvert 38 cm halsband (12,5 g) inniheldur
1,25 g imidacloprid og 0,56 g flumetrin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Nu sampykkt:
Kettir, hundar (< 8 kg).

Nu sampykkt:
Kettir:

Hundar:

Nu sampykkt:

Yfirleitt drepast blodsjugandi mitlar og
detta af hyslinum innan 24 til

48 klukkustunda eftir smit, an pess ad hafa
sogid blod. Ekki er heegt ad utiloka festingu
stakra blodsjuigandi mitla vio hysil eftir
medhondlun. Pvi er ekki heegt a0 ttiloka
algerlega a0 sjukdomsvaldar sem mitlar
bera geti borist (smitast) i hysilinn ef
adstedur eru ohagsteedar.

Helst skal setja halsbandio a dyrid adur en
fléar- eda mitlatimabilid hefst.
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sem dyrin fara ur harum leitt til orlitillar
timabundinnar minnkunar a verkun lyfsins
vegna taps 4 virku efnunum sem bundin
eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu
hefst samstundis svo a0 full virkni er
endurheimt an nokkurrar
viobotarmeodferdar eda skipta & halsbandi.
Til ad hamarka stjornun 4 vandamalum
sem tengjast mikilli atbreidslu a flém innan
heimilis getur verid naudsynlegt ad
meodhondla umhverfid med videigandi
skordyraeitri.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum

Halsbandio er vatnshelt og heldur virkni
sinni ef dyrid blotnar. Samt sem adur skal
fordast mikla langtima snertingu vio vatn
sem og mikinn harpvott vegna pess ad
verkunarlengd getur styst. Rannséknir hafa
synt ad manadarlegur harpvottur eda
vatnsbad styttir ekki svo markteekt sé

8 manada verkun gegn mitlum eftir
endurdreifingu virka efnisins 1 feldi dyrsins
en verkun lyfsins gegn fl6 minnkadi smam
saman fra 5. manudi.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Geymid pokann med hélsbandinu 1 ytri
umbudunum par til dyralyfid er notad.

Eins og med 6ll langverkandi lyf til atvortis
notkunar, geta arstiobundin timabil par sem
dyrin fara tr harum leitt til orlitillar
timabundinnar minnkunar & verkun lyfsins
vegna taps 4 virku efnunum sem bundin
eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu
hefst samstundis svo ad full virkni er
endurheimt an nokkurrar
viobotarmedferdar eda skipta 4 halsbandi.
Til a0 hamarka stjérnun 4 vandamalum sem
tengjast mikilli atbreidslu a flém innan
heimilis getur verid naudsynlegt ad
medhondla umhverfid med videigandi
skordyraeitri.

Halsbandio er vatnshelt og heldur virkni
sinni ef dyrid blotnar. Samt sem adur skal
fordast mikla langtima snertingu vid vatn
sem og mikinn harpvott vegna pess ad
verkunarlengd getur styst. Rannsdknir hafa
synt a0 manadarlegur harpvottur eda
vatnsbad styttir ekki svo markteekt sé

8 manada verkun gegn mitlum eftir
endurdreifingu virka efnisins 1 feldi dyrsins
en verkun lyfsins gegn fl6 minnkadi smam
saman fra 5. manuoi.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

A ekki vid

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Geymid pokann med halsbandinu 1 ytri
umbudunum par til dyralyfid er notad.
Eins og vid 4 um onnur dyralyf ma ekki
leyfa litltum bornum ad leika sér ad
halsbandinu eda setja pad upp 1 sig.
Geeludyr sem bera hélsbandid mega ekki
sofa i sama rami og eigendur peirra,
sérstaklega ekki hja bornum.
Einstaklingar med pekkt ofneemi gegn
innihaldsefnum halsbandsins eettu ad
fordast snertingu vid dyralyfio.

Fargio ollum leyfum og afklippum af
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Eins og vid 4 um onnur dyralyf ma ekki
leyfa litlum bérnum a0 leika sér ad
hélsbandinu eda setja pad upp 1 sig.
Geeludyr sem bera halsbandid mega ekki
sofa i sama rami og eigendur peirra,
sérstaklega ekki hja bornum.
Einstaklingar med pekkt ofneemi gegn
innihaldsefnum halsbandsins eettu ad
fordast snertingu vid pad.

Fargio ollum leyfum og afklippum af
hélsbandinu samstundis (sja kafla 4.9).
Pvoid hendur med koldu vatni eftir ad hafa
sett halsbandio a.

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Stundum verdur vart vio veeg ahrif a
hegdun sem lysa sér medal annars med pvi
a0 dyrin kldra sér undir halsbandinu fyrstu
dagana eftir ad halsbandio er sett 4, hja
dyrum sem ekki eru von halsbandi. Gangid
ar skugga um ad halsbandio sé ekki of
prongt.

Veaegar aukaverkanir eins og klaoi, rodi og
harlos geta komid fram undir halsbandinu.
baer eru mjog sjaldgeefar hja hundum og
sjaldgeefar hja kottum og ganga yfirleitt til
baka 4 1 til 2 vikum an pess ad fjarlegja
purfi halsbandid. { stoku tilfellum getur
verio radlagt ad fjarleegja halsbandid
timabundio par til einkennin hafa horfid.

I tilfellum sem &rsjaldan koma fyrir hja
hundum og mjog sjaldan hja kottum geta
komid fram vidbrogd undir halsbandinu
eins og hudbolgur, bolgur, exem eda
vefjaskemmdir og 1 peim tilfellum er
radlagt ad fjarleegja halsbandid.

Einnig, geta i mjog sjaldgeefum tilfellum hja
kottum komio fram veeg og timabundin
einkenni & bordi vid deyfd, breytingu a
féourinntoku, slefu, uppkost og nidurgang 1
upphafi medferdar. Eins og vid & um onnur
lyf til ttvortis notkunar getur komid fram
snertiofneemishtidbdlga hja neemum
dyrum.

Tioni hugsanlegra aukaverkana er
skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
Mjog algengar (hefur ahrif a fleiri en 1 af

halsbandinu samstundis (sja kafla 4.9).
Pvoid hendur meod koldu vatni eftir ad hafa
sett halsbandid a.

Nu sampykkt:

[ mjog sjaldgeefum tilvikum verdur vart vid
veeg ahrif 4 hegdun sem lysa sér medal
annars me0 pvi ad dyrin klora sér undir
halsbandinu fyrstu dagana eftir ad
halsbandid er sett 4, hja dyrum sem ekki eru
von halsbandi. Gangid ur skugga um ad
halsbandid sé ekki of prongt.

Veegar aukaverkanir eins og kladi, rodi og
harlos geta komid fram undir halsbandinu.
Paer eru mjog sjaldgeefar hja hundum og
sjaldgeefar hja kottum og ganga yfirleitt til
baka 4 1 til 2 vikum an pess a0 fjarlegja
purfi halsbandid. { stoku tilfellum getur
verio radlagt ad fjarleegja halsbandio
timabundid par til einkennin hafa horfid.

I tilfellum sem &rsjaldan koma fyrir hja
hundum og mjog sjaldan hja kottum geta
komid fram vidbrogd undir halsbandinu
eins og hudbolgur, bolgur, exem eda
vefjaskemmdir og 1 peim tilfellum er radlagt
a0 fjarleegja halsbandio.

[ mjog sjaldgeefum tilvikum geta komid
fram einkenni fra taugakerfi hja hundum,
svo sem 6samheefdar vodvahreyfingar
(ataxia), krampar eda skjalfti. [ peim
tilfellum er radlagt ad fjarleegja halsbandid.
Einnig, geta i mjog sjaldgeefum tilfellum hja
hundum og kéttum komid fram veeg og
timabundin einkenni & bord vid deyfd,
breytingu 4 f6durinntoku, slefu, uppkost og
nidurgang i upphafi medferdar. Eins og vio
a um Onnur lyf til Gtvortis notkunar getur
komid fram snertiofneemishtidbdlga hja
nemum dyrum.
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hverjum 10 dyrum)

Algengar (hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
100 dyrum)

Sjaldgeefar ( hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
1.000 dyrum)

Mjog sjaldgeefar (hefur ahrif a1 til 10 af
hverjum 10.000 dyrum)

Koma orsjaldan fyrir (hefur ahrif & feerri en
1 af hverjum 10.000 dyrum)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tioni
at fra fyrirliggjandi gognum)

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

Mjog algengar (hefur ahrif a fleiri en 1 af
hverjum 10 dyrum)

Algengar (hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
100 dyrum)

Sjaldgeefar ( hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
1.000 dyrum)

Mjog sjaldgeefar (hefur ahrif a 1 til 10 af
hverjum 10.000 dyrum)

Koma oOrsjaldan fyrir (hefur ahrif a feerri en
1 af hverjum 10.000 dyrum)

Samantekt um eiginleika lyfsins verid breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing
Adur sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Hvert 70 cm héalsband (45 g) inniheldur
4,5 g imidacloprid og 2,03 g flumetrin.

Hjalparefni:

Titantvioxid (E 171)

Svart jarnoxid (E 172)

Sja lista yfir 61l hjalparefni 1 kafla 6.1.
Kafli 4.1 Dyrategndir

Adur sampykkt:

Hundar (> 8 kg).

Fyrir hunda < 8 kg eetti ad nota Seresto vet.
1,25 g + 0,56 g halsband fyrir hunda <8 kg
(sja kafla 4.9).

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Adur sampykkt:

9

Helst skal setja halsbandio 4 dyrid adur en -
fléar- eda mitlatimabilio hefst.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Yfirleitt drepast blodsjigandi mitlar og

detta af hyslinum innan 24 til

48 klukkustunda eftir smit, an pess a0 hafa >
sogio blod. Ekki er haegt ad utiloka festingu

stakra blodsjugandi mitla vid hysil eftir

Nu sampykkt:

Virk innihaldsefni:

Hvert 70 cm halsband (45 g) inniheldur
4,5 g imidacloprid og 2,03 g flumetrin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Nu sampykkt:
Hundar (> 8 kg).

Nu sampykkt:

Nu sampykkt:

Yfirleitt drepast bl6dsjugandi mitlar og
detta af hyslinum innan 24 til

48 klukkustunda eftir smit, an pess ad hafa
sogio blod. Ekki er haegt ad utiloka festingu
stakra blodsjugandi mitla vid hysil eftir
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medhondlun. Pvi er ekki haegt ad ttiloka
algerlega a0 sjukdomsvaldar sem mitlar
bera geti borist (smitast) 1 hysilinn ef
adstedur eru ohagstedar.

Eins og me0 6ll langverkandi lyf til utvortis
notkunar, geta arstiobundin timabil par
sem dyrin fara ur harum leitt til orlitillar
timabundinnar minnkunar a verkun lyfsins
vegna taps 4 virku efnunum sem bundin
eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu
hefst samstundis svo a0 full virkni er
endurheimt an nokkurrar
viobotarmeodferdar eda skipta & halsbandi.
Til ad hamarka stjornun 4 vandamalum
sem tengjast mikilli atbreidslu a flom innan
heimilis getur verid naudsynlegt ad
medhondla umhverfid med videigandi
skordyraeitri.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum

Halsbandio er vatnshelt og heldur virkni
sinni ef dyrid blotnar. Samt sem adur skal
fordast mikla langtima snertingu vid vatn
sem og mikinn harpvott vegna pess ad
verkunarlengd getur styst. Rannsoknir hafa
synt ad manadarlegur harpvottur eda
vatnsbad styttir ekki svo markteekt sé

8 manada verkun gegn mitlum eftir
endurdreifingu virka efnisins 1 feldi dyrsins
en verkun lyfsins gegn fl6 minnkadi smam
saman fra 5. manudi.

medhondlun. Pvi er ekki heegt a0 ttiloka
algerlega a0 sjukdomsvaldar sem mitlar
bera geti borist (smitast) 1 hysilinn ef
adstedur eru ohagsteedar.

Helst skal setja halsbandio a dyrid adur en
fléar- eda mitlatimabilio hefst.

Eins og med 6ll langverkandi lyf til atvortis
notkunar, geta arstiobundin timabil par sem
dyrin fara tr harum leitt til orlitillar
timabundinnar minnkunar & verkun lyfsins
vegna taps 4 virku efnunum sem bundin
eru vid har. Losun lyfsins fra halsbandinu
hefst samstundis svo ad full virkni er
endurheimt an nokkurrar
viobotarmeodferdar eda skipta 4 halsbandi.
Til a0 hamarka stjéornun 4 vandamalum sem
tengjast mikilli atbreidslu a flém innan
heimilis getur verid naudsynlegt ad
medhondla umhverfid med videigandi
skordyraeitri.

Halsbandio er vatnshelt og heldur virkni
sinni ef dyrid blotnar. Samt sem adur skal
fordast mikla langtima snertingu vid vatn
sem og mikinn harpvott vegna pess ad
verkunarlengd getur styst. Rannsdknir hafa
synt a0 manadarlegur harpvottur eda
vatnsbad styttir ekki svo markteekt sé

8 manada verkun gegn mitlum eftir
endurdreifingu virka efnisins 1 feldi dyrsins
en verkun lyfsins gegn fl6 minnkadi smam
saman fra 5. manuoi.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

A ekki vid

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Geymid pokann med halsbandinu 1 ytri
umbudunum par til dyralyfid er notad.
Eins og vid 4 um onnur dyralyf ma ekki
leyfa litltum bérnum ad leika sér ad
halsbandinu eda setja pad upp 1 sig.
Geeludyr sem bera hélsbandid mega ekki
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Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Stundum verdur vart vid veeg ahrif a
hegdun sem lysa sér medal annars meo pvi
a0 dyrin kldra sér undir halsbandinu fyrstu
dagana eftir ad halsbandio er sett &, hja
dyrum sem ekki eru von halsbandi. Gangio
ar skugga um ad halsbandio sé ekki of
prongt.

Vagar aukaverkanir eins og kladi, rodi og
harlos geta komid fram undir halsbandinu.
beer eru mjog sjaldgeefar og ganga yfirleitt
til baka a 1 til 2 vikum an pess ad fjarleegja
purfi halsbandid. I stoku tilfellum getur
veriQ radlagt ad fjarleegja halsbandio
timabundio par til einkennin hafa horfid.
Orsjaldan geta komid fram vidbrdgd undir
hélsbandinu eins og hudbdlgur, bolgur,
exem eda vefjaskemmdir og 1 peim tilfellum
er radlagt ao fjarleegja halsbandid.

Tioni hugsanlegra aukaverkana er
skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

Mjog algengar (hefur dhrif a fleiri en 1 af
hverjum 10 dyrum)

Algengar (hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
100 dyrum)

Sjaldgeefar ( hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
1.000 dyrum)

Mjog sjaldgeefar (hefur ahrif 4 1 til 10 af
hverjum 10.000 dyrum)

Koma orsjaldan fyrir (hefur ahrif a feerri en
1 af hverjum 10.000 dyrum)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dzetla tioni
at fra fyrirliggjandi gognum)

sofa i sama rami og eigendur peirra,
sérstaklega ekki hja bornum.

Einstaklingar med pekkt ofneemi gegn
innihaldsefnum halsbandsins eettu ad
fordast snertingu vio dyralyfid.

Fargio ollum leyfum og afklippum af
halsbandinu samstundis (sja kafla 4.9).
Pvoid hendur meo koldu vatni eftir ad hafa
sett halsbandio &.

Nu sampykkt:

I mjog sjaldgeefum tilvikum verdur vart vid
vaeg ahrif 4 hegdun sem lysa sér medal
annars me0 pvi ad dyrin klora sér undir
halsbandinu fyrstu dagana eftir ad
halsbandid er sett 4, hja dyrum sem ekki eru
von halsbandi. Gangid ur skugga um ad
halsbandio sé ekki of prongt.

Veagar aukaverkanir eins og kladi, rodi og
harlos geta komid fram undir halsbandinu.
beer eru mjog sjaldgeefar og ganga yfirleitt
til baka a 1 til 2 vikum an pess a0 fjarleegja
purfi halsbandid. { stoku tilfellum getur
veri0 radlagt ad fjarleegja halsbandid
timabundid par til einkennin hafa horfid.
Orsjaldan geta komid fram vidbrdgd undir
halsbandinu eins og hudbdlgur, bolgur,
exem eda vefjaskemmdir og 1 peim tilfellum
er radlagt ad fjarleegja halsbandid.

[ mjog sjaldgeefum tilvikum geta komid
fram einkenni fra taugakerfi hja hundum,
svo sem 6samheefdar voovahreyfingar
(ataxia), krampar eda skjalfti. [ peim
tilfellum er radlagt ad fjarleegja halsbandid.
Einnig geta i mjog sjaldgeefum tilfellum hja
hundum komid fram veeg og timabundin
einkenni a bord vio deyfd, breytingu a
féourinntoku, slefu, uppkost og nidurgang 1
upphafi medferdar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

Mjog algengar (hefur ahrif & fleiri en 1 af
hverjum 10 dyrum)

Algengar (hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
100 dyrum)

Sjaldgeefar ( hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum
1.000 dyrum)

Mjog sjaldgeefar (hefur ahrif a 1 til 10 af
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hverjum 10.000 dyrum)
Koma oOrsjaldan fyrir (hefur ahrif a feerri en
1 af hverjum 10.000 dyrum)

Samantekt 4 eiginleikum dyralyfsins hefur verio breytt sem hér segir:

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Adur sampykkt:

Orsjaldan hafa komid fram daudsfsll hja
grisum eftir gjof 4 jarndextranblondum {
formi stungulyfs . Pessi daudsfoll hafa
tengst erfdapattum eda skorti & E-vitamini
og/eda seleni.

Nu sampykkt:

Orsjaldan hafa komid fram daudsfoll hja
grisum eftir gjof 4 jarndextranblondum 1
formi stungulyfs ("koma orsjaldan fyrir"
jafngildir pvi ad viobrogd komi fram hja
innan vid 1 dyri af hverjum 10.000 sem fa
meodferd). Pessi daudsfoll hafa tengst
erfoapattum eda skorti & E-vitamini og/eda
seleni.
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