VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Felisecto Plus blettunarlausn

Innihald pipettu (ml)

selamectin (mg)

sarolaner (mg)

Kettir <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kettir >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kettir >5-10 kg 1 60 10

Hjéalparefni:
0,2 mg/ml butylerad hydroxytoluen

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.
Teer, litlaus eda gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til notkunar handa kottum sem eru med eda eru i haettu a ad fa blandadar snikjudyrasykingar af
voldum blédmitla, fl6a, lGsa, mitla, prddorma i meltingarvegi eda hjartaorma. Eingéngu 4 ad nota
dyralyfid pegar veita parf samtimis medferd gegn bl6dmitlum og einni eda fleirum hinna

snikjudyrategundanna.

Ytri snikjudyr (ectoparasites):

- Til medferoar vid og forvarna gegn fléasmiti (Ctenocephalides spp.). Dyralyfid drepur fleer

tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur. Dyralyfio drepur fulloronar fleer adur en
beer verpa eggjum i 5 vikur. Med pvi ad drepa egg og lirfur getur dyralyfid studlad ad pvi ad

halda i skefjum pvi floasmiti sem fyrir er & sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

- Nota ma dyralyfio sem hluta medferdaraztlunar gegn fléaofneemishidbdlgu (flea allergy

dermatitis).

- Til medferdar vid bléomitlasmiti. Dyralyfid drepur mitla tafarlaust og helst virknin i 5 vikur

gegn Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus og i 4 vikur gegn Dermacentor reticulatus og

Rhipicephalus sanguineus.




- Til medferdar vid eyrnamitlum (Otodectes cynotis).
- Til medferdar vid bitlusum (Felicola subrostratus).

Blédmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og hefja faedunam & honum til ad komast i snertingu vid
sarolaner.

bradormar:

- Til medferdar vid fullordnum spoluormum (Toxocara cati) og fullordnum krékormum i
meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme).

- Fyrirbygging hjartaormaveiki af véldum Dirofilaria immitis med gjof einu sinni i manudi.
4.3  Frabendingar

Lyfio skal ekki gefa kéttum sem eru med annan sjukdom samhlida eda eru veikburda og of léttir
(midad vid sterd og aldur).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

I samraemi vid goda starfshetti i dyraleekningum er radlagt ad skima fyrir sykingu af voldum
fullordinna hjartaorma hja 6llum dyrum 6 manada eda eldri i 16ndum par sem smitberar eru til stadar

aour en fyrirbyggjandi notkun med dyralyfinu hefst.

Dyralyfid hefur ekki verkun gegn fullordnum D. immitis. Ohatt er ad gefa dyrum sem smitud eru af
fullordnum hjartaormum dyralyfio.

P06 ekki sé melt fyrir um reglulega skimun fyrir hjartaormasmiti eiga dyraleeknar ad hafa i huga hvort
avinningur geti verid af pvi i einstdkum tilvikum.

Blodmitlar verda ad hefja fedunam & hyslinum til ad komast i snertingu vid sarolaner og pvi er ekki
haegt ad utiloka ad hysillinn smitist af smitsjakdémum sem berast med maurum.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Dyralyfio er &tlad kéttum a.m.k. 8 vikna gdbmlum sem vega a.m.k. 1,25 kg likamspyngdar.

Eingdngu & ad bera dyralyfid & yfirbord hGdarinnar. Hvorki méa gefa pad um munn né sprauta pvi i
likamann.

EkKki skal nota lyfio ef feldur dyrsins er blautur.

Vid medhondlun & sykingum af voldum eyrnamitla & ekki ad gefa lyfid i eyrnagdngin.

Mikilvaegt er ad gefa lyfid samkvaemt leidbeiningum til ad koma i veg fyrir ad dyrio sleiki pad af sér
og gleypi. Ef pad gerist i markteekum maeli, geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi
svo sem ofurslef, uppkost, linar haegdir og minnkud matarneysla og ettu pau yfirleitt ad ganga til baka
an medferdar.

Halda parf medhdndludum dyrum fjarri eldi og 6drum ikveikjumoguleikum i a.m.k 30 min. eda par til
feldurinn hefur pornad.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geyma a dyralyfid i upprunalegum umbudum par til pad er
notad til ad koma i veg fyrir ad bérn hafi greidan adgang ad pvi. Farga & notudum pipettum tafarlaust.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid augnertingu. Fordast & ad f& pad i augu, p.m.t. ad pad berist af hondum i augu.
Fordast a beina snertingu vid medhondlud dyr par til svaedid par sem lyfid var borid & hefur pornad.
Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyf sem berst & h(d tafarlaust af med sapu og vatni. Ef dyralyfid
berst i augu fyrir slysni & ad skola augun tafarlaust med vatni og leita leeknisadstodar.

Bdrn mega ekki leika vid medhondlada ketti i 4 klukkustundir eftir medferd. Radlagt er ad medhéndla
dyr ad kvoldi. Dyr mega ekki sofa i sama rumi og eigendurnir, sérstaklega ekki bornum, daginn sem
medferd er veitt.

Folk med vidkveema hud eda pekkt ofnemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad medhondla
dyralyfid med varuo.

Lyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neista, eldi eda 6drum ikveikjumoguleikum.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Notkun dyralyfsins getur leitt til veegs og timabundins klada par sem pad er borid &.

I sjaldgaefum tilvikum hefur sést vaegt eda midlungi alvarlegt harlos par sem lyfid er borid &,
hérundsrodi og slef.

Oryggisreynsla eftir markadssetningu synir ad érsjaldan hefur verid tilkynnt um
taugasjukdomaeinkenni (krampa, hreyfigldp) og einkenni fra meltingarvegi (uppkost, nidurgang). I
flestum tilfellum eru pessi einkenni timabundin.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

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

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu, vid mjolkurgjof eda hja dyrum sem notud
eru til undaneldis. Hins vegar er talio 6ruggt ad nota selamectin handa kdttum sem notadir eru til
undaneldis, & medgongu og vid mjolkurgjof. b6 ekki hafi verio lagt mat & 6ryggi sarolaner hja kéttum
sem notadir eru til undaneldis, & medgdngu eda vid mjolkurgjof hafa nidurstédur Ur rannséknum &
notkun sarolaner handa rottum og kaninum ekki gefid visbendingar um fosturskemmdir. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

I kliniskum vettvangsrannséknum séaust engar milliverkanir milli dyralyfsins og annarra algengra
dyralyfja.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til blettunar.



Felisecto Plus & ad bera & i eitt skipti (Gtvortis) samkveemt téflunni hér fyrir nedan (jafngildir ad
lagmarki 6 mg/kg af selamectin og 1 mg/kg af sarolaner).

Likamspyngd Innihald Styrkleiki og fjoldi pipetta sem & ad nota
kattarins pipettu Felisecto Plus Felisecto Plus Felisecto Plus
(kg) (ml) 15 mg/2.5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(gul hetta) (appelsinugul hetta) (green hetta)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Videigandi samsetning pipetta

Aodferd vid lyfjagjof og ikomuleid:

Bera a lyfid & hGdina a aftanverdum halsi fyrir framan herdablddin. Fjarlaegja & pipettuna ar ytri
umbudunum rétt fyrir notkun.

Haldid pipettunni uppréttri, prystid pétt 4 hettuna til ad rjafa innsiglio,
fjarleegid sidan hettuna.

Skiptid harunum 4 feldi kattarins a aftanverdum halsinum framan vid
herdablddin til ad komast ad hudinni. Beinid stut pipettunnar beint a hudina
an pess ad nudda.

Kreistid pétt pipettuna 3-4 sinnum og teemid innihaldid pannig & einn blett.
Fordist ad snerta lyfid med fingrunum.

Timabundin utlitséhrif geta komid fram par sem lyfid er borid &, svo sem timabundin kleprun eda
klistrun felds, fitugt yfirbord eda purrar hvitar Gtfellingar, og hverfa pau yfirleitt innan
24 klukkustunda eftir ad lyfid er borid &. bessi ahrif breyta ekki 6ryggi eda verkun dyralyfsins.

Meodferdardetiun

Fleer og blédmitlar

Til ad na sem bestri stjorn & fléa- eda blédmitlasmiti a ad bera dyralyfid & manadarlega og halda pvi
afram allt floa- og/eda bl6dmitlatimabilid, eins og stadbundnar faraldsfraedilegar adstaedur gefa tilefni
til.

Eftir gjof dyralyfsins drepast fullproska fleer & dyrinu innan 24 klukkustunda, engin lifvaenleg egg eru
framleidd, og lirfur (finnast eingdngu i umhverfinu) drepast lika. betta stédvar fjolgun flonna, ryfur
lifsferil peirra og getur studlad ad pvi ad halda i skefjum pvi fl6asmiti sem fyrir er & sveedum sem
dyrid hefur adgang ad.



Fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormasjukdémi

Gefa ma dyralyfid allt arid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu lykur. Sidasta skammtinn verdur ad
gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitoflugur. Ef skammtur fellur nidur og meira en
manudur lidur & milli skammta, skal gefa dyralyfid um leid og hagt er og halda &fram manadarlegum
gjofum sem minnka likurnar & ad hjartaormarnir nai fullum proska. begar verid er ad skipta Gt 6dru
dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar
fra pvi hitt dyralyfid var notad sidast.

Medferd vid sykingum af véldum spoluorma og krokorma
Gefa & stakan skammt af lyfinu. Endurmedferd og tidni hennar & ad vera samkvaemt radleggingum
dyraleeknisins sem avisadi lyfinu.

Medferd vid bitlisum
Gefa & stakan skammt af lyfinu.

Medferd vid eyrnamitlum
Gefa & stakan skammt af lyfinu. Dyraleeknir parf ad skoda dyrid 30 dégum eftir medferd til ad meta
hvort porf sé fyrir annan skammt.

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

Engar aukaverkanir sem skiptu mali kliniskt saust hja kettlingum fra 8 vikna aldri sem fengu medferd
med allt ad 5 -féldum radlégdum hamarksskammiti lyfsins allt ad 8 sinnum i r6d, med 28 daga
millibili, nema hja einum ketti sem fékk 5-faldan hamarksskammt, en hja honum kom fram
timabundid 6pol gegn snertingu, harris, ljosopsvikkun og veegur skjalfti, sem gengu til baka an
medferdar.

Eftir inntdku fulls skammits fyrir slysni geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi, svo
sem ofurslef, linar haegdir, uppkdst og minnkud matarneysla, en pau attu ad ganga til baka &n
medferdar.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafaelur, makrocykliskir laktonar, blondur.
ATCvet flokkur: QP54AA55.

5.1 Lyfhrif

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin veldur 16mun
og/eda dauda hja breidum hépi hrygglausra snikjudyra med pvi ad raska leidni um kldridgéng og
valda pannig réskun & edlilegum taugabodum. petta hindrar rafvirkni i taugafrumum pradorma og
vodvafrumum liddyra sem leidir til [6munar og/eda dauda peirra.

Selamectin verkar gegn fullproska flém, lirfum og eggjum hennar. petta ryfur lifsferil flonna &
arangursrikan hatt med pvi ad drepa fullproska fleer (& dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist Ut (&
dyrinu og i umhverfi pess) og med pvi ad drepa lirfur (eingdngu i umhverfinu). Ohreinindi og
haaflégur sem falla af geeludyrum sem hafa verio medhdndlud med selamectin, drepa egg og lirfur
floa, sem ekki hafa &dur komist i snertingu vid selamectin og getur pannig studlad ad pvi ad halda
nidri pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu & sveedum sem dyrid hefur adgang ad. Selamectin er virkt
gegn fullordnum flém (Ctenocephalides spp.), mitlum (Otodectes cynotis), lusum (Felicola



subrostratus) og pradormum i meltingarvegi (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Einnig hefur
verid synt fram & verkun gegn lirfum hjartaorma (D. immitis).

Hja flom koma &hrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad floin berst & dyrid, i 5 vikur eftir ad lyfid er
gefid.

Sarolaner er efni Ur flokki isoxazolina, sem drepur mitla og skordyr. Helsti verkunarhéattur sarolaner
hja skordyrum og mitlum er blokkun & bindilstyrdum (ligand-gated) kl6ridgéngum (GABA-vidtakar
og glatamat-vidtakar). Sarolaner blokkar GABA- og glutamat-virkjud kléridgong i midtaugakerfi
skordyra og mitla. Roskun & pessum vidtokum af véldum sarolaner hindrar upptoku Kloridjona um
GABA- og glutamat-styrd jonagong og leidir pannig til aukinnar taugadrvunar og dauda snikjudyrsins.
Sarolaner er virkara vid blokkun vidtaka hja skordyrum og mitlum en hja spendyrum. Sarolaner
milliverkar ekki vid pekkt bindiset nikoétinvirkra eda annarra GABA-virkra skordyraeiturefna svo sem
neonikotinGida, fiprola, milbemycina, avermektina eda cyklodiena. Sarolaner er virkt gegn fulloronum
flom (Ctenocephalides spp.) auk margra maurategunda svo sem Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Hja bléomitlum (I. ricinus) koma &hrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad blodmitillinn festir sig &
dyrid, i einn manud eftir ad lyfid er gefid.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir Gtvortis gjof Felisecto Plus frasogast badi selamectin og sarolaner vel, adgengi er ad medaltali
40,5% fyrir selamectin og 57,9% fyrir sarolaner, og dreifast um allan likamann (systematically).
Uthreinsun selamectin og sarolaner hja kéttum er haeg og helmingunartimi langur, 12,5 dagar fyrir
selamectin og 41,5 dagar fyrir sarolaner, eftir Gtvortis gjof.

Hja kottum verdur brotthvarf selamectins einkum med haeegdum og er meirihlutinn ébreytt Iyf.
Greining umbrotsefna selamectins i haagdum bendir til pess ad Gthreinsun med efnaskiptum eigi einnig
patt i brotthvarfinu. Brotthvarf sarolaner verdur einkum sem obreytt lyf i galli, en dthreinsun med
efnaskiptum & einnig patt i pvi.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Butylerad hydroxytolien

Dipropylenglykolmonometyleter

Is6propyl alk6hol

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.
EkKi & a0 fjarlaegja pipettuna ar pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd og samsetning innri umbudda

Haélfgagnsajar stakskammta pipettur Ur pdlyprépyleni, i pynnupakkningum ar ali og ali/PVC.



Pipettuhetturnar eru litamerktar sem hér segir:

Pipettur med gula hettu innihalda 0,25 ml af lyfi og gefa 15 mg af selamectin og 2,5 mg af sarolaner
Pipettur med appelsinugula hettu innihalda 0,5 ml af lyfi og gefa 30 mg af selamectin og 5 mg af
;al};)%ltiﬂfrmeé graena hettu innihalda 1 ml af lyfi og gefa 60 mg af selamectin og 10 mg af sarolaner
Lyfio er faanlegt i pakkningum sem innihalda prjar pipettur (allar pipettustaerdir) i pappadskju.

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

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

Felisecto Plus mé ekki berast i votn, &r eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum

vatnalifverum. Umbudum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun

vatns.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/238/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26/04/2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EBA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C.  UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
A ekki vid.
D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Sérstok skilyrdi um lyfjagat:

Samrama & samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) og leggja fram med sému tidni og fyrir
upprunalega lyfio.
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VIDAUKI 111

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

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg

Selamectin/sarolaner

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

15 mg selamectin/2,5 mg sarolaner
30 mg selamectin/5 mg sarolaner
60 mg selamectin/10 mg sarolaner

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4, PAKKNINGASTZARD

3 pipettur

0,25 ml
0,5 ml
1ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 1. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF bORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Ekki & ad fjarleegja pipettuna ur pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIb A

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/238/001 (3 X 0,25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0,5 ml)
EU/2/19/238/003 (3 x 1 ml)
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‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EBA STRIMLUM

PYNNA

| 1. HEITIDYRALYFS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti
Felisecto Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti
Felisecto Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti

(

<2,5kg
>2,5-5 kg
>5-10 kg

selamectin/sarolaner

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

4. LOTUNUMER

Lot {namer}

|5.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

PIPETTA

| 1. HEITIDYRALYFS

Felisecto Plus <2,5 kg
Felisecto Plus >2,5-5 kg
Felisecto Plus >5-10 kg

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 mg selamectin / 2,5 mg sarolaner
30 mg selamectin / 5 mg sarolaner
60 mg selamectin / 10 mg sarolaner

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. IKOMULEID(IR)

a7

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 8. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDPILL
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg

selamectin/sarolaner

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Felisecto Plus blettunarlausn Innihald pipettu (ml) | selamectin (mg) | sarolaner (mg)
Kettir <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kettir >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kettir >5-10 kg 1 60 10
Hjéalparefni:

0,2 mg/ml butylerad hydroxytoluen.

Blettunarlausn.
Teer, litlaus eda gul lausn.

4, ABENDING(AR)

Til notkunar handa kottum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandadar snikjudyrasykingar af
vOldum blédmitla, fléa, lGsa, mitla, pradorma i meltingarvegi eda hjartaorma. Eingdngu & ad nota
dyralyfid pegar veita parf samtimis medferd gegn blodmitlum og einni eda fleirum hinna
snikjudyrategundanna.

Ytri snikjudyr (ectoparasites):
- Til medferdar vid og forvarna gegn fléasmiti (Ctenocephalides spp.). Dyralyfid drepur fleer
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur. Dyralyfid drepur fullordnar fleer adur en

baer verpa eggjum i 5 vikur. Med pvi ad drepa egg og lirfur getur dyralyfid studlad ad pvi ad
halda i skefjum pvi fléasmiti sem fyrir er & svaedum sem dyrid hefur adgang ad.
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- Nota ma dyralyfid sem hluta medferdaraeetlunar gegn fléaofneemishidbdlgu (flea allergy
dermatitis).

- Til medferdar vid bléomitlasmiti. Dyralyfid drepur mitla tafarlaust og helst virknin i 5 vikur
gegn Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus og i 4 vikur gegn Dermacentor reticulatus og
Rhipicephalus sanguineus.

- Til medferdar vid eyrnamitlum (Otodectes cynotis).

Til medferdar vid bitlisum (Felicola subrostratus).

Blédmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og hefja feedunam & honum til ad komast i snertingu vid
sarolaner.

pradormar:

- Til medferdar vid fullordnum spoluormum (Toxocara cati) og fullordnum krékormum i
meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme).

- Fyrirbygging hjartaormaveiki af véldum Dirofilaria immitis med gjof einu sinni i manudi.

5. FRABENDINGAR
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio skal ekki gefa kéttum sem eru med annan sjukddém samhlida eda eru veikburda og of léttir
(midad vid steerd og aldur).

6. AUKAVERKANIR

Notkun dyralyfsins getur leitt til veegs og timabundins klada par sem pad er borid a.

I sjaldgaefum tilvikum hefur sést vaegt eda midlungi alvarlegt harlos par sem lyfid er borid &,
horundsrodi og slef.

Oryggisreynsla eftir markadssetningu synir ad érsjaldan hefur verid tilkynnt um
taugasjukdoémaeinkenni (krampa, hreyfiglop) og einkenni fra meltingarvegi (uppkost, nidurgang). I
flestum tilfellum eru pessi einkenni timabundin.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

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

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni 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(IR)

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

Til blettunar.

Felisecto Plus & ad bera & i eitt skipti (Gtvortis) samkveemt toflunni hér fyrir nedan (jafngildir ad
lagmarki 6 mg/kg af selamectin og 1 mg/kg af sarolaner).

Likamspyngd Innihald Styrkleiki og fjéldi pipetta sem & ad nota
kattarins pipettu Felisecto Plus Felisecto Plus Felisecto Plus
(kg) (ml) 15 mg/2.5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(gul hetta) (appelsinugul hetta) (green hetta)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Videigandi samsetning pipetta

Fleer og blodmitlar

Til ad na sem bestri stjorn & fl6a- eda blodmitlasmiti 4 ad bera dyralyfio & manadarlega og halda pvi
afram allt fléa- og/eda bl6dmitlatimabilid, eins og stadbundnar faraldsfraedilegar adsteedur gefa tilefni
til.

Eftir gjof dyralyfsins drepast fullproska fleer 4 dyrinu innan 24 klukkustunda, engin lifvaenleg egg eru
framleidd, og lirfur (finnast eingdngu i umhverfinu) drepast lika. petta stédvar fjolgun flonna, ryfur
lifsferil peirra og getur studlad ad pvi ad halda i skefjum pvi floasmiti sem fyrir er & sveedum sem
dyrid hefur adgang ad.

Fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormasjukdomi

Gefa ma dyralyfio allt &rid um kring eda a.m.k innan vio manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu lykur. Sidasta skammtinn verdur ad
gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitoflugur. Ef skammtur fellur nidur og meira en
manudur lidur & milli skammta, skal gefa dyralyfid um leid og haegt er og halda afram manadarlegum
gjofum sem minnka likurnar & ad hjartaormarnir nai fullum proska. begar verid er ad skipta Gt 6dru
dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar
fra pvi hitt dyralyfid var notad sidast.

Medferd vid sykingum af véldum spéluorma og krékorma
Gefa & stakan skammt af lyfinu. Endurmedferd og tidni hennar & ad vera samkvaemt radleggingum
dyralaeknisins sem &visadi lyfinu.

Medferd vid bitlsum
Gefa & stakan skammt af lyfinu.

Medferd vid eyrnamitlum

Gefa & stakan skammt af lyfinu. Dyralaeknir parf ad skoda dyrid 30 dégum eftir medferd til ad meta
hvort porf sé fyrir annan skammt.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Eingdngu & ad bera dyralyfid a yfirbord hudarinnar. Hvorki ma gefa pad um munn né sprauta pvi i
likamann.

EkKki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur.
Vid medhdndlun & sykingum af voldum eyrnamitla & ekki ad gefa lyfid i eyrnagdngin.

Mikilveegt er ad gefa lyfid samkveemt leidbeiningum til ad koma i veg fyrir ad dyrid sleiki pad af ser
og gleypi. Ef pad gerist i marktekum meeli, geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi
svo sem ofurslef, uppkost, linar haegdir og minnkud matarneysla og attu pau yfirleitt ad ganga til baka
an medferdar.

Bera a lyfid & hidina & aftanverdum halsi fyrir framan herdablddin. Fjarlaegja 4 pipettuna r ytri
umbdunum rétt fyrir notkun.

Haldid pipettunni uppréttri, prystio pétt & hettuna til ad rjifa innsiglio,
fjarleegid sidan hettuna.

Skiptid harunum 4 feldi kattarins a aftanveréum halsinum framan vio
herdablddin til ad komast ad hadinni. Beinid stat pipettunnar beint & hidina
an pess ad nudda.

Kreistid pétt pipettuna 3-4 sinnum og teemid innihaldid pannig a einn blett.
Fordist ad snerta lyfid med fingrunum.

Timabundin uatlitsahrif geta komid fram par sem lyfid er borid &, svo sem timabundin kleprun eda
klistrun felds, fitugt yfirbord eda purrar hvitar Gtfellingar, og hverfa pau yfirleitt innan

24 klukkustunda eftir ad lyfid er borid &. bessi ahrif breyta ekki 6ryggi eda verkun dyralyfsins.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30 °C.

EkKi a a0 fjarleegja pipettuna ar pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni & eftir EXP.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Dyralyfid er &tlad kéttum a.m.k. 8 vikna gdbmlum sem vega a.m.k. 1,25 kg likamspyngdar.

Blddmitlar verda ad hefja fedunam a hyslinum til ad komast i snertingu vid sarolaner og pvi er ekKi
heegt ad Utiloka ad hysillinn smitist af smitsjukdémum sem berast med blodmitlum.

Halda parf medhdndludum dyrum fjarri eldi og 66rum ikveikjumoguleikum i a.m.k 30 min. eda par til
feldurinn hefur pornad.

| samraemi vid g6da starfshaetti i dyralaekningum er radlagt ad skima fyrir sykingu af véldum
fullordinna hjartaorma hja 6llum dyrum 6 manada eda eldri, i 16ndum par sem smitberar eru til stadar
adur en fyrirbyggjandi notkun med dyralyfinu hefst.

Dyralyfid hefur ekki verkun gegn fullordnum D. immitis. Ohatt er ad gefa dyrum sem smitud eru af
fullordnum hjartaormum dyralyfio.

Pé ekki sé maelt fyrir um reglulega skimun fyrir hjartaormasmiti eiga dyraleknar ad hafa i huga hvort
avinningur geti verid af pvi i einstokum tilvikum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geyma & dyralyfid i upprunalegum umbadum par til pad er
notad til ad koma i veg fyrir ad bérn hafi greidan adgang ad pvi. Farga & notudum pipettum tafarlaust.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbldir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid augnertingu. Fordast & ad f& pad i augu, p.m.t. ad pad berist af héndum i augu.
Fordast a beina snertingu vid medhondlud dyr par til sveedid par sem lyfid var borid a hefur pornad.
Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyf sem berst & hd tafarlaust af med sapu og vatni. Ef dyralyfid
berst i augu fyrir slysni & ad skola augun tafarlaust med vatni og leita leeknisadstodar. FOlk med
vidkvaema hid eda pekkt ofnaemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad medhondla dyralyfio med
varuo.

Born mega ekki leika vio medhondlada Ketti i 4 klukkustundir eftir medferd. Radlagt er ad medhondla
dyr ad kvoéldi. Dyr mega ekki sofa i sama rumi og eigendurnir, sérstaklega ekki bérnum, daginn sem
medferd er veitt.

Lyfio er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neista, eldi eda 6drum ikveikjumoguleikum.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vié mjélkurgjof eda hja dyrum sem notud
eru til undaneldis. Hins vegar er talid er 6ruggt ad nota selamectin handa kéttum sem notadir eru til
undaneldis, & medgongu og vid mjolkurgjof. P4 ekki hafi verio lagt mat a 6ryggi sarolaner hja kéttum
sem notadir er til undaneldis, & medgodngu eda vid mjolkurgjof hafa nidurstédur Gr rannséknum &
notkun sarolaner handa rottum og kaninum ekki gefid visbendingar um fosturskemmdir. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
I kliniskum vettvangsrannséknum saust engar milliverkanir milli dyralyfsins og annarra algengra
dyralyfja.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, moteitur):

Engar aukaverkanir sem skiptu mali kliniskt saust hja kettlingum fra 8 vikna aldri sem fengu medferd
med allt ad 5-féldum radlogdum hadmarksskammiti lyfsins allt ad 8 sinnum i r6d, med 28 daga millibili,
nema hja einum ketti sem fékk 5-faldan hamarksskammt, en hja honum kom fram timabundid 6pol
gegn snertingu, harris, ljosopsvikkun og veegur skjalfti, sem gengu til baka an medferoar.
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Eftir inntdku fulls skammits fyrir slysni geta komid fram timabundin einkenni fr4 meltingarvegi, svo
sem aukin munnvatnsmyndun, linar haegdir, uppkdst og minnkud matarneysla, en pau &ttu ad ganga til
baka &n medferdar.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Selamectin getur haft sleem ahrif & vatnalifverur.

Umbadum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun vatns.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin verkar gegn
fullproska flom, lirfum og eggjum hennar. bad ryfur pvi lifsferil flénna & arangursrikan hatt med pvi
ad drepa fullproska fleer (a dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist Gt (& dyrinu og i umhverfi pess) og
med pvi ad drepa lirfur (eingongu i umhverfinu). Ohreinindi og hidflégur sem falla af geeludyrum sem
hafa verid medhdndlud med selamectin, drepa egg og lirfur fléa, sem ekki hafa 4&dur komist i snertingu
vid selamectin og getur pannig studlad ad pvi ad halda nidri pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu a
svaedum sem dyrid hefur adgang ad. Selamectin er virkt gegn fullordnum flom (Ctenocephalides spp.),
mitlum (Otodectes cynotis), lisum (Felicola subrostratus) og pradormum i meltingarvegi (Toxocara
cati, Ancylostoma tubaeforme). Einnig hefur verid synt fram a verkun gegn lirfum hjartaorma (D.
immitis).

Hja flom koma ahrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad fl6in berst & berst & dyrid, i 5 vikur eftir ad
lyfid er gefid.

Sarolaner er efni Ur flokki isoxaz6lina, sem drepur mitla og skordyr. Sarolaner er virkt gegn
fullordnum flom (Ctenocephalides spp.) auk margra bléomitlategunda svo sem Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Hja bl6dmitlum (1. ricinus) koma &hrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad bléomitillinn festir sig &
dyrid, i einn manud eftir ad lyfid er gefid.

Lyfio er faanlegt i pakkningum sem innihalda prjar pipettur (allar pipettustardir).

24


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

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

