VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg tuggutoflur fyrir hunda 2—4 kg
NexGard 28 mg tuggut6flur fyrir hunda >4-10 kg
NexGard 68 mg tuggut6flur fyrir hunda >10-25 kg
NexGard 136 mg tugguttflur fyrir hunda >25-50 kg
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggutdflur fyrir hunda 2-4 kg 11,3
tuggutdflur fyrir hunda >4-10 kg 28,3
tuggutoflur fyrir hunda >10-25 kg 68
tuggutoflur fyrir hunda >25-50 kg 136

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

Rauddrofnattar til raudbranar kringléttar (toflur fyrir 2—-4 kg hunda) eda ferkantadar (toflur fyrir
>4-10 kg hunda, téflur fyrir >10-25 kg hunda og toflur fyrir >25-50 kg hunda).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd gegn fléasmiti hja hundum (Ctenocephalides felis og C. canis) i ad minnsta kosti 5 vikur.
Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad na stjorn a4 hidbdlgu vegna fléaofnaemis (Flea

Allergy Dermatitis [FAD]).

Medferd vio mitlasmiti hja hundum (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Ein medferd drepur mitla i allt ad einn manud.

Fleer og mitlar verda ad festa sig vid hysil og byrja ad naerast til pess ad verda Utsett fyrir virka efninu.
Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis).

Medferd vid hundaklada (af véldum Sarcoptes scabiei var. canis).

4.3  Fréabendingar

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



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Snikjudyrin verda ad byrja ad nerast & hyslinum til pess ad verda Utsett fyrir afoxolaner, par af
leidandi er ekki haegt ad Gtiloka ad sjukdémar berist med snikjudyrinu.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Vegna skorts a upplysingum & medferd hvolpa sem eru yngri en 8 vikna og/eda hunda sem eru léttari
en 2 kg & ad byggjast & mati dyralaeknis & avinningi/ahzttu.

Serstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
Til pess ad koma i veg fyrir ad born geti n&d i dyralyfio skal einungis fjarleegja eina tuggutoflu i einu
ar pynnupakkningunni. Setjid pynnupakkninguna med peim tuggutdflum sem eftir eru aftur i 6skjuna.

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid medhdndlad.
4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Orsjaldan hefur verid greint fra vaegum ahrifum & maga og garnir (uppkdstum, nidurgangi), klada,
svefnhofga, lystarleysi og taugafreedilegum einkennum (krémpum, 6samhafdum hreyfingum og
vOdvaskjalfta). Flestar aukaverkanir sem voru tilkynntar gengu yfir af sjalfu sér og vordu stutt.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

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

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

- Mijog sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma ¢rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsdknarstofutilraunir & rottum og kaninum hafa ekki leitt i 1jos visbendingar um vanskapandi ahrif
eda aukaverkanir & exlunargetu hja karl- og kvendyrum.

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid medgdngu og mjolkurgjof eda hja hundum til
undaneldis. Dyralyfid méa eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaknis.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleio

Til inntoku.



Skammtur:
Dyralyfid & ad gefa i skdmmtum sem eru 2,7-7 mg/kg likamspyngdar, samkvaemt eftirfarandi toflu:

Likamspyngd Styrkur og fjéldi tuggutafina sem & ad gefa
hunds (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
>2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

Fyrir hunda sem eru med likamspyngd yfir 50 kg & ad nota videigandi samsetningu tuggutafina af
mismunandi/sama styrkleika. Toflunum mé ekki skipta.

Lyfjagjof:
Toflurnar eru tyggjanlegar og gedjast flestum hundum ad bragdinu. Ef hundurinn vill ekki taka
toflurnar beint ma gefa paer med faedu.

Medferdaraaetlun:

Medferd vid fléa og mitlasmiti:

Gefid & manadarfresti Ut floa- og/eda mitlatimabilid, midad vid stadbundnar faraldsfreedilegar
adstaedur.

Medferd vid harsekkjamaurakldda (af voldum Demodex canis):

Manadarlega gjof lyfsins par til tveer neikvaedar htidskrapanir fast med ménadar millibili. Erfid tilfelli geta
purft langvarandi manadarlegar medferdir. par sem harsekkjamaurakladi er fjolpeettur sjakdémur, er
radlegt ad medhondla einnig undirliggjandi sjukdém & videigandi hatt, par sem hagt er.

Medferd vid hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis):
Manadarleg gjof lyfsins tvo manudi i réd. Aframhaldandi manadarleg gjof getur verid naudsynleg byggd
a klinisku mati og hadskrépunum.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir komu fram hja heilbriggum Beagle hvolpum sem voru eldri en 8 vikna pegar peir
fengu medferd med 5-foldum hamarksskammti sem var endurtekin 6 sinnum & tveggja til fjdgurra
vikna fresti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf til inntoku gegn Gtvortis snikjudyrum (Ectoparasitica)
ATCvet flokkur: QP53BEO1

51  Lyfhrif

Afoxolaner skordyraeydandi og mitlaeydandi efni af flokki isoxazolins. Afoxolaner virkar vid
bindilstyrd kléridgong (ligand-gated chloride channels), sérstaklega pau sem styrd eru af
taugabodefninu gammaamindsmjérsyru (GABA), og hamlar pannig flutningi kloridjona yfir
frumuhimnur framan og aftan taugaméta. Petta leidir til homlulausrar virkni midtaugakerfisins og
dauda skordyra og mitla. Gera méa rad fyrir ad sértaek eiturverkun afoxalaner hja skordyrum/mitlum sé
vegna mismunandi neemis GABA vidtaka hja skordyrum/mitlum og vidtaka hja spendyrum.



Afoxolaner er virkt gegn fullproska flom og nokkrum mitlategundum eins og Dermacentor reticulatus
og D. variabilis, Ixodes ricinus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum,
0og Haemaphysalis longicornis.

NexGard drepur fleer innan 8 Klist. og mitla innan 48 klst.
Dyralyfid drepur fleer fyrir eggjamyndun og kemur pess vegna i veg fyrir smit & heimilum.
5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntéku hja hundum var alteekt frdsog afoxolaner mikid. Nyting (absolute bioavailability) var
74%. Medalhamarkspéttni (Cmax) var 1.655 + 332 ng/ml plasma 2—4 klst (Tmax) eftir 2,5 mg/kg skammt
af afoxolaner.

Afoxolaner dreifist i vefi med dreifingarrammalio 2,6 + 0,6 1/kg og gildi heildaruthreinsunar var
5,0 + 1,2 ml/Klst./kg. Lokahelmingunartimi i plasma var um pad bil 2 vikur hja flestum hundum, p6
getur helmingunartimi afoxolaners verid mismunandi milli hunda (t.d. var t,, hja Collie hundum vid
25 mg/kg likamspyngdar allt ad 47,7 dagar i einni rannsokn) an &hrifa & 6ryggi. In vitro rannsoknir
hafa synt fram & ad Gtfleedi P-glykoproteins kemur ekki fram, sem stadfestir ad afoxolaner er ekki
hvarfefni P-glykoproteins ferjunnar.

Hja hundum umbrotnar afoxolaner i vatnsaknari efni og skilst sidan Gt. Brotthvarf umbrotsefna og
modurefnis er med Utskilnadi um nyru og gallvegi og er brotthvarf meirihlutans med galli. Engar
visbendingar hafa komid fram um endurhringras fra pormum um lifur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja

Sojaproteinagnir

Bragdefni af sodsteiktu nautakjoti

Povidon (E1201)

Makrogél 400

Makrogol 4000

Makrogél 15 hydroxysterat

Glyserdél (E422)

Midlungslangar priglyseridkedjur

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid er pakkad i stok holf i hitam6tudum fodrudum PVC alpynnum med pappirsbakhlid
(Aclar/PVC/AIlu).

1 askja inniheldur 1 pynnu med 1, 3 eda 6 tuggutdflum eda 3 pynnur med 6 tuggutéflum eda 15
pynnur med 1 tuggutéflu.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/159/001-020

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 11/02/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  19/12/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frakkland

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



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

Askja

1. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg tuggut6flur fyrir hunda 2—4 kg
NexGard 28 mg tuggutdflur fyrir hunda >4-10 kg
NexGard 68 mg tuggutoflur fyrir hunda >10-25 kg
NexGard 136 mg tuggutdflur fyrir hunda >25-50 kg

afoxolaner

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

1 tuggutafla

3 tuggutoflur
6 tuggutoflur
15 tuggutoflur
18 tuggutoflur

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hundar 2—4 kg
Hundar >4-10 kg
Hundar >10-25 kg
Hundar >25-50 kg

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
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8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND
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‘ 16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
EU/2/13/159/013
EU/2/13/159/014
EU/2/13/159/015
EU/2/13/159/016
EU/2/13/159/017
EU/2/13/159/018
EU/2/13/159/019
EU/2/13/159/020

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

| 1. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg, hundar 2 — 4 kg
NexGard 28 mg, hundar >4 — 10 kg
NexGard 68 mg, hundar >10 — 25 kg
NexGard 136 mg, hundar >25 — 50 kg

afoxolaner

{

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

=™ Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
NexGard 11 mg tuggutoflur fyrir hunda >2-4 kg
NexGard 28 mg tuggutoflur fyrir hunda >4-10 kg
NexGard 68 mg tuggutoflur fyrir hunda >10-25 kg
NexGard 136 mg tuggutoflur fyrir hunda >25-50 kg

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

NexGard 11 mg tuggut6flur fyrir hunda (2-4 kg)
NexGard 28 mg tuggut6flur fyrir hunda (>4-10 kg)
NexGard 68 mg tuggutoflur fyrir hunda (>10-25 kg)
NexGard 136 mg tuggutoflur fyrir hunda (>25-50 kg)

afoxolaner

g VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggutdflur fyrir hunda 2-4 kg 11,3
tuggutdflur fyrir hunda 4-10 kg 28,3

tuggutOflur fyrir hunda 10-25 kg 68
tuggutoflur fyrir hunda 25-50 kg 136

Rauddrofnottar til raudbranar kringlottar (toflur fyrir 2-4 kg hunda) eda ferkantadar (toflur fyrir
>4-10 kg hunda, téflur fyrir >10-25 kg hunda og toflur fyrir >25-50 kg hunda).
4, ABENDINGAR

Medferd gegn fléasmiti hja hundum (Ctenocephalides felis og C. canis) i ad minnsta kosti 5 vikur.
Dyralyfid mé nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad na stjorn & hudbdlgu vegna fléaofnaemis.

Medferd vio mitlasmiti hja hundum (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Ein medferd drepur mitla i allt ad einn manud.

Fleer og mitlar verda ad festa sig vid hysil og byrja ad neerast til pess ad verda Utsett fyrir virka efninu.

Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis).
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Medferd vid hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis).

5! FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefhanna.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan hefur verid greint fra veegum ahrifum & maga og garnir (uppkdstum, nidurgangi), klada,
svefnhofga, lystarleysi og taugafreedilegum einkennum (krémpum, 6samhafdum hreyfingum og
vOdvaskjalfta). Flestar aukaverkanir sem voru tilkynntar gengu yfir af sjalfu sér og vordu stutt.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

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

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

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

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

Gerio dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID OG ADFERD VID

LYFJAGJIOF
Til inntoku.
Skammtur:

Dyralyfid & ad gefa i skdmmtum samkveemt eftirfarandi toflu til ad tryggja skammta sem eru
2,7-7 mg/kg.

Likamspyngd Fjoldi og styrkur tuggutdflu sem gefa &
hunds (kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

Fyrir hunda sem eru med likamspyngd yfir 50 kg & ad nota videigandi samsetningu tuggutafina af
mismunandi/sama styrkleika.
Toflunum ma ekki skipta.
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Medferdaraatlun:

Medferd vid fléa og mitlasmiti:

Gefid & manadarfresti 0t floa- og/eda mitlatimabilid, midad vid stadbundnar faraldsfreedilegar
adstaedur.

Medferd vid harsekkjamauraklada (af véldum Demodex canis):

Ménadarlega gjof lyfsins par til tveer neikvaedar htidskrapanir fast med méanadar millibili. Erfid tilfelli geta
purft langvarandi manadarlegar medferdir. par sem harsekkjamaurakladi er fjolpaettur sjakdémur, er
radlegt ad medhondla einnig undirliggjandi sjukdém & videigandi hatt, par sem hagt er.

Medferd vid hundaklada (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis):

Manadarleg gjof lyfsins tvo manudi i réd. Aframhaldandi manadarleg gjof getur verid naudsynleg byggd
a klinisku mati og hadskrépunum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

NexGard toflur eru tyggjanlegar og gedjast flestum hundum ad bragdinu. Ef hundurinn vill ekki taka
toflurnar beint ma gefa peer med faedu.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Snikjudyrin verda ad byrja ad narast & hyslinum til pess ad verda Utsett fyrir afoxolaner, par af
leidandi er ekki haegt ad Utiloka ad sjukdoémar berist med snikjudyrinu.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Vegna skorts a upplysingum & medferd hvolpa sem eru yngri en 8 vikna og/eda hunda sem eru léttari
en 2 kg & ad byggjast & mati dyralaeknis a avinningi/ahattu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad koma i veg fyrir ad boérn geti nad i dyralyfid skal einungis fjarlaegja eina tuggutdflu i einu
ar pynnupakkningunni. Setjid pynnupakkninguna med peim tuggutdflum sem eftir eru aftur i 6skjuna.
Pvoid hendur eftir ad dyralyfid hefur verid medhodndlad.

Medganga:
Rannsoknarstofutilraunir & rottum og kaninum hafa ekki leitt i 1jés visbendingar um vanskapandi ahrif

eda aukaverkanir & exlunargetu hja karl- og kvendyrum. EKki hefur verid synt fram & 6ryggi
dyralyfsins hja hundum til undaneldis. Dyralyfid ma eingbngu nota ad undangengnu avinnings-
/&heettumati dyraleeknis.

18



Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Engar aukaverkanir komu fram hja heilbrigdum Beagle hvolpum sem voru eldri en 8 vikna, pegar peir
fengu medferd med 5-féldum hdmarksskammti sem var endurtekin 6 sinnum & tveggja til fjogurra
vikna fresti.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Afoxolaner skordyraeydandi og mitlaeydandi efni af flokki isoxazolins.

NexGard er virkt gegn fullproska flém og nokkrum mitlategundum eins og Dermacentor reticulatus
og D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, og Haemaphysalis longicornis.

NexGard drepur fleer innan 8 klst. og mitla innan 48 Kist.

Dyralyfid drepur fleer fyrir eggjamyndun og kemur pess vegna i veg fyrir smit a heimilum.

I hverjum styrkleika eru tuggutdflurnar faanlegar i eftirfarandi pakkningastaerdum:

Askja med 1 pynnu sem inniheldur 1, 3 eda 6 tuggut6flur eda 3 pynnur med 6 tuggutéflum eda 15
pynnur med 1 tuggutoflu.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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