VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Palladia 10 mg filmuhadadar t6flur fyrir hunda
Palladia 15 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda
Palladia 50 mg filmuhddadar téflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:
Hver filmuhudud tafla inniheldur tceranibfosfat sem jafngildir 10 mg, 15 mg eda 50 mg af toceranibi.

Hjalparefni:

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdadar toflur.

Palladia 10 mg: Kringléttar, blaar toflur

Palladia 15 mg: Kringlottar, appelsinugular t6flur

Palladia 50 mg: Kringlottar, raudar toflur

Hver tafla er merkt med styrkleikanum (10, 15 eda 50) & annarri hlidinni, en hin hlidin er aud.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd hja hundum vid endurkomnum, 6skurdtaekum mastfrumuaexlum i had skv. I1. (millistig) eda
I1. (hastig) stigi & Patnaik-skala.

4.3  Frabendingar

Gefid ekki hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda hundum sem &tladir eru til undaneldis.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefio ekki hundum undir 2 ara aldri eda undir 3 kg ad pyngd.

Gefid ekki hundum med bledingu i meltingarvegi.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Pegar haegt er a0 medhondla mastfrumuzxli med skurdadgerd, a skurdadgerd ad vera fyrsta
medferdarval.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Fylgjast & vel med hundunum. Verid getur ad minnka purfi skammta og/eda rjufa skammtagjof til ad
né stjorn & aukaverkunum. Endurskoda a medferd vikulega fyrstu sex vikurnar og & sex vikna fresti



eftir pad eda med pvi millibili sem dyralaekni pykir vid hefi. Vid mat & ad taka tillit til einkenna sem
eigandi gaeludyrsins tilkynnir um.

Til ad nota skammtaadlogunartdfluna & réttan hatt er radlegt ad fram fari heildarbl6dkornatalning,
rannsokn & efnum i sermi og pvaggreining adur en medferd hefst og um pad bil einum manudi eftir ad
medferd er hafin; eftir pad & um sex vikna fresti eda samkvaemt akvordun dyraleknis. Hafa &
reglubundid eftirlit med rannsdknastofubreytum ef einkenni og astand dyrsins jafnt sem nidurstédur ur
rannséknum vid fyrri komur gefa tilefni til.

Oryggi Palladia var meti® hja hundum med mastfrumuaexli med eftirfarandi bl6dgildi:
Heildardaufkyrningafjoldi >1500/mikrolitra

Blodkornaskil >25%

Blodflagnafjoldi >75.000/mikrélitra

ALT eda AST <3 x efri edlileg mork

Bilirabin <1,25 x efri edlileg mork

Kreatinin <2,5 mg/dl

Urea (BUN) <1,5 x efri edlileg mork

Palladia getur valdid skertri dastarfsemi sem getur leitt til bjugs og segareks, ad medtoldu segareki
lungum. St6dvid medferd par til einkenni og meinafraedilegar breytur eru komin i samt lag. Adur en til
skurdadgerdar kemur & ad stodva medferd i a.m.k. 3 daga til pess ad tryggja ad jafnveegi sé komid a
&oar.

Ef almennt mastfrumnager (mastocytosis) er til stadar & ad beita hefdbundinni forvarnarmedferd (t.d.
H-1 og H-2 blokkum) adur en farid er ad nota Palladia til ad koma i veg fyrir eda lagmarka kliniskt
mikilvaega Urkornun mastfrumuaexlis og almennar aukaverkanir sem af pvi leida og geta verio
alvarlegar.

Palladia hefur valdid nidurgangi eda bleedingu i meltingarvegi sem getur verid alvarleg og kallad &
tafarlausa medferd. Naudsynlegt getur verid ad rjufa skémmtun og minnka skammta og fer pad eftir
pvi hve alvarleg einkennin eru.

I mjég sjaldgaefum tilvikum hafa komid fram alvarlegir og stundum banvanir fylgikvillar i
meltingarvegi, ad medtalinni raufun i meltingarvegi hja hundum sem fa Palladia (sja kafla 4.6). Ef
grunur leikur & sdramyndun i meltingarvegi, hvort sem han er af voldum Palladia eda urkornunar
mastfrumuaxlis, a ad stddva gjof Palladia og veita videigandi medferd.

Téceranib umbrotnar i lifur og par sem rannséknir & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa
ekki farid fram, 4 ad fara varlega i ad nota pad hja hundum me?d lifrarsjukdéma.

Stodva & medferd til frambadar ef alvarlegar aukaverkanir koma fram aftur eda eru pralatar pratt fyrir
videigandi studningsmedferd og skammtaminnkun eins og lyst er i eftirfarandi toflu.



Skammtaadlogun byggd a einkennum/meinafraedi

Einkenni/meinafradi |

Skammtaadlégun*

Lystarleysi

<50% feeduneysla >2 daga

Stodva medferd og gera breytingar & mataraedi +
studningsmedferd par til feeduneysla hefur batnad. b 4 ad
minnka skammt um 0,5 mg/kg

Nidurgangur

<4 vatnskenndar hagdir/dag i < 2
daga eda linar haegdir

Halda 6breyttum skammti og koma & stuoningsmedferd

>4 vatnskenndar hagdir/dag eda
vatnskenndar hagdir >2 daga

Stodva medferd par til haegdir eru métadar og koma a
studningsmedferd. Pa & ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Blaeding fra meltingarvegi

Ferskt bléo i heegdum eda svartar,
tjérukenndar haegdir > 2 daga eda
greinileg blaeding eda blddkekkir i
haegoum

Stodva medferd og koma & studningsmedferd par til 61l merki
um bléd i heegoum eru horfin. P4 & ad minnka skammt um 0,5
mg/kg

Albuminbrestur (albumin)

Albumin <1,5 g/di

Stodva medferd par til gildi eru >1,5 g/dl og einkenni eru
edlileg. P4 & ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Daufkyrningafeed (daufkyrningafjoldi)

>1.000/ul

Halda 6breyttum skammti

<1.000/ pl eda hiti eda syking af
voldum daufkyrningafaedar

Stodva medferd par til gildi eru >1.000/ pl og einkenni eru
edlileg. P4 & ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Blédleysi (bl6dkornaskil)

>26%

Halda 6breyttum skammti

<26%

Stddva medferd par til gildi eru >26%. ba a ad minnka
skammt um 0,5 mg/kg

Eiturverkanir & lifur (ALT, AST)

>1x — 3 x efri edlileg mork

Halda 6breyttum skammti; ef lyf sem haft geta eiturahrif a
lifur eru notud skal hatta notkun peirra

>3 x efri edlileg mork

Stodva medferd par til gildi eru <3 x efri edlileg mork. Ef lyf
sem haft geta eiturahrif & lifur eru notud skal hatta notkun
peirra. P4 & a0 minnka skammt um 0,5 mg/kg

Eiturverkanir & nyru (kreatinin)

<1,25 x efri edlileg mork

Halda 6breyttum skammti

>1,25 x efri edlileg mork

Stodva medferd par til gildi eru <1,25 x efri edlileg mork. ba
& ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Samhlida bléodleysi, blédnituraukning (azotemia), albiminbrestur og bl6dfosfatsohof

Stodva meoferd i 1 til 2 vikur par til gildi hafa batnad og albimin er >2,5 g/dl. b4 4 ad minnka skammt

um 0,5 mg/kg.

*0,5 mg/kg skammtaminnkun er minnkun ar 3,25 mg/kg i 2,75 mg/kg eda ur 2,75 mg/kg i 2,25 mg/kg.
Skammturinn & ekki ad vera <2,2 mg/kg.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Palladia getur skert frjésemi karla og kvenna og hamlad proska fosturvisa/fostra. Fordist snertingu vid
toflur, saur, pvag og &lu hunda i medferd. Toflurnar verdur ad gefa i heilu lagi og paer & ekki ad brjota
eda mylja. Ef hundur skilur eftir brot ur toflu eftir ad hann hefur tuggid hana, a ad farga henni. pvoid
hendur vandlega upp Ur vatni og sapu eftir ad hafa handfjatlad lyfio og fargad &lu, pvagi eda saur ar

hundum i medferad.




Pungadar konur eiga alla jafna ekki ad gefa Palladia. Par eiga ad fordast ad snerta saur, pvag og @lu
hunda i medferd og brotnar eda rakar Palladia toflur.

Pad getur verid skadlegt fyrir born ad neyta Palladia. Born mega ekki snerta lyfid. Haldid bornum fra
saur, pvagi eda &lu hunda i meoferd.

Obpagindi fra meltingarvegi svo sem uppkost eda nidurgangur geta komid fram ef dyralyfid er tekid
inn fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nidurstoour Ur kliniskri vettvangsrannsokn sem tok til 151 hunds sem fékk lyfid og lyfleysu syndu ad
einkenni sjukdémsins (mastfrumuaxli) og medferdartengdar aukaverkanir eru i edli sinu mjog svipud.

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

Veegar eda midlungi miklar:

o Nidurgangur, daufkyrningafed, pyngdartap, bl6d i saur/bleedandi nidurgangur/blaeding i
meltingarvegi, lystarleysi, svefnhofgi, uppkdst; helti/stodkerfisroskun, vessapurrd, hudbodlga,
klaoi; haekkadur alanin amindétransferasi, bl6dflagnafed, leekkad albumin, leekkud
blédkornaskil.

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

Alvarlegar:

o Uppkdést, nidurgangur, lystarleysi, svefnhofgi, vessapurrd, sétthiti, bldo i haegoum/blaedandi
nidurgangur/blaeding i meltingarvegi, skeifugarnarsar, 6gledi, bléoeitrun, huddrep, pyngdartap;
heekkadur alanin aminétransferasi, leekkud blodkornaskil.

Veegar eda midlungi miklar:

e Stadbundinn eda utbreiddur verkur, égledi, hraddndun, ofporsti (polydipsia), vindgangur,
sotthiti, aflitun & tryni; breytingar & feldlit, harlos, pvagfarasyking; haekkad bilirabin, haeekkad
kreatinin.

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

e Alvarleg helti/stodkerfisroskun.

e Alvarlegt bl6drasarlost.

e Tvo daudsfoll voru hugsanlega medferdartengd. Hja 66rum hundinum leiddu meinafraedilegar
nidurstodur i 1jés blodstorkusott (DIC) og brisbolgu. Hinn hundurinn do eftir magaraufun.

o Um tvd onnur daudsfoll var ad reeda; po var ekki haegt ad stadfesta tengsl vid medferdina.

e Tveir hundar fengu blédnasir sem tengdist ekki blodflagnafeed. Annar hundur fékk blédnasir
med blodstorkusatt.

e Prir hundar fengu eins konar flog; pd var ekki haegt ad stadfesta tengsl vid medferdina.

4.7  Notkun & medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota handa hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda hundum sem etladir eru til
undaneldis (sja kafla 4.3). Vitad er ad énnur exlishemjandi lyf sem hamla a@damyndun valda auknum
fosturvisadauda og fosturfravikum. par sem &damyndun er snar pattur i fésturvisa- og fésturproska,
ma buast vid ad hdmlun & edamyndun eftir gjof Palladia hafi 0zeskileg ahrif & medgdngu hja tikum.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanarannsoknir hafa verid gerdar a toceranibi. Engar upplysingar eru um hugsanlegt
kross6naemi vid énnur frumuhemjandi lyf. bar sem brotthvarf toceranibs verdur liklega ad miklu leyti



med umbrotum i lifur, & ad fara varlega i ad nota dyralyfid med 6drum lyfjum sem geta virkjad eda
hamlad lifrarensimum.

Ekki er vitad ad hve miklu leyti toceranib geeti haft ahrif & brotthvarf annarra efna.

Notid bolgueydandi gigtarlyf med varid 4 sama tima og Palladia vegna aukinnar hattu & saramyndun
eda raufun i meltingarvegi.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Toflurnar ma gefa med eda an matar.

Radlagdur upphafsskammtur er 3,25 mg af tdceranibi/kg likamspyngdar, gefinn annan hvorn dag (sja
nanar i skammtat6flu).

Skammturinn sem gefinn er & ad byggjast & mati dyralaeknis og pad & ad fara fram vikulega fyrstu sex
vikurnar og sidan a sex vikna fresti. Medferdarlengd fer eftir medferdarsvorun. Medferd & ad halda
afram ef sjukdomur er i jafnveegi eda vid svorun ad einhverju eda 6llu leyti, ad pvi tilskildu ad lyfid
polist naegilega vel. Ef &xlid vex er dliklegt ad medferd beri arangur og skal pa endurskoda hana.

SKAMMTATAFLA: PALLADIA TOFLUR MIDAD VID 3,25 MG/KG LIKAMSPYNGDAR

Likamspyngd Fjoldi taflna
hunds 10 mg 15 mg 50 mg
(kg) (blaar) (appelsinugular) (raudar)

50*-53 1

54-6,9 2

7,0-8/4 1 plas 1

8,5-10,0 2

10,1-115 2 plis 1

11,6 - 13,0 1 plas 2

13,1-14,6 3

14,7 -16,1 1
16,2-17,6 1 plas 3

17,7-19,2 1 plas 1
19,3 -20,7 1 plas 1
20,8 -23,0 2 plas 1
23,1 26,9 2 plis 1
27,0 29,9 3 plls 1
30,0-32,3 2
32,4 -34,6 1 plas 2
34,7-36,1 1 plas 2
36,2 — 38,4 2 plas 2
38,5 43,0 2 plls 2
43,1 - 47,6 3
47,7—-49,9 1 plas 3
50,0 -51,5 1 plus 3
51,6 - 53,8 2 plus 3
53,9 - 58,4 2 plas 3
58,5 -63,0* 4

* fjolda taflna sem parf fyrir hunda undir 5,0 kg eda yfir 63 kg likamspyngdar & ad reikna Ut &
grundvelli skammtaasetlunarinnar 3,25 mg/kg.



Skammtaadlégun/-minnkun:

Til pess ad na tokum & aukaverkunum ma minnka skammt i 2,75 mg/kg likamspyngdar eda jafnvel i
2,25 mg/kg likamspyngdar gefid annan hvorn dag eda stodva medferd i allt ad tveer vikur (sja toflu um
skammtaadlogun i kafla 4.5).

4,10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vart vard vid merki um ofskdémmtun i rannsékn & eiturverkunum sem gerd var & heilbrigdum,
fullordnum Beagle hundum sem fengu 2 mg/kg, 4 mg/kg eda 6 mg af téceranibi/kg einu sinni & dag
annan hvorn dag i 13 vikur samfellt an skammtarofa. Tdéceranib poldist vel i 2 mg/kg, en vart vard vid
aukaverkanir hja sumum hundum sem fengu 4 mg/kg og pvi var ekki haegt ad dkvarda mork synilegra
aukaverkana (NOAEL).

Hundarnir i hdpnum sem fékk 6 mg/kg annan hvorn dag fundu fyrir flestum aukaverkunum sem voru
m.a. minnkud faeduneysla og pyngdartap. Slitrétt skammtahad helti, stirdleiki, préttleysi og verkur i
Gtlimum hurfu &n medferdar. Blddleysi og daufkyrningafaed og edsinfiklapurrd (eosinopenia) voru
skammtahadar aukaverkanir. Tveir hundar (6 mg/kg) voru aflifadir eftir um 3 vikur vegna
medferdarhddra, kliniskra eiturverkana sem hofust med minni faeduneyslu og sortusaur, en nadu
hamarki med lystarleysi, pyngdartapi og fersku, raudu blédi i heegdum (hematochezia).

Helstu markliffaeri eiturverkana eru meltingarvegur, beinmergur, kynkirtlar og stodkerfi.

Komi til aukaverkana eftir ofskdmmtun & ad stodva medferd par til peer hafa lagast og hefja hana sidan
aftur i radlogdum medferdarskammti. Sja kafla 4.4, 4.5 og 4.9 vardandi leidbeiningar um
skammtaadlogun.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf - Adrir proteinkinasahemlar.
ATCvet flokkur: QLO1EX90

51 Lyfhrif

Toceranib, sem er litil sameind, er hemill margra kinasa og hefur baedi beina verkun a axli og hamlar
&damyndun. Toceranib hefur sérteeka hamlandi verkun & tyrésinkinasavirkni nokkurra kinasa i flokKki
,.split* kinasa RTK (receptor tyrosine kinase), en sumir peirra tengjast exlisvexti, 6edlilegri
@damyndun og meinvorpun krabbameins. Téceranib hamlagdi virkni FIk-1/KDR tyrésinkinasa (vidtaka
&dapelsvaxtarpéattar, VEGFR?2), vidtaka bl6dflogumyndads vaxtapéattar (PDGFR) og vidtaka
stofnfrumupaéttar (c-Kit), baedi i lifefnafraedi- og frumupréfum. Toceranib vinnur gegn fjélgun
pekjufrumna in vitro. Toceranib stddvar frumuhringinn og veldur i kj6lfarid styrdum frumudauda
(apoptosis) i exlisfrumulinum sem tja virkjunarstokkbreytingar i ,,split* kinasa RTK, c-Kit. Voxtur
mastfrumuexla i hundum reedst oft af virkjunarstokkbreytingu i c-Kit.

Verkun og 6ryggi Palladia taflna til inntdku i medferd vié mastfrumuaexlum voru metin i
slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra, kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu par sem hundarnir
voru medhondladir heima fyrir og var um ad reda 151 hund med endurkomin mastfrumuaxli i hud
skv. I1. eda Ill. stigi & Patnaik-skala, med eda &n stadbundinna eitilhndta. Rannséknin skiptist i 6 vikna
tviblindan hluta med samanburdi vid lyfleysu og sidan afblindadan hluta par sem allir hundar fengu
Palladia i ad medaltali 144 daga.

Hlutlaeg svorunartioni var marktaekt heerri en hja hundum sem fengu Palladia (37,2%) midad vio
hunda sem fengu lyfleysu (7,9%). Eftir 6 vikna medferd sast fullkomin svérun hja 8,1% og



hlutasvorun hja 29,1% hunda sem fengu medferd med Palladia. Einnig var marktaekur avinningur af
Palladia midad vio lyfleysu vardandi vidbotar endapunktinn, tima par til axli fer ad steekka.
Midgildistimi fram ad exlissteekkun (TTP) hja hundum sem fengu Palladia var 9 til 10 vikur og hja
hundum sem fengu lyfleysu var hann 3 vikur.

Baoi hundar sem voru med villigerd c-kit og peir hundar sem voru med stokkbreytt c-kit svorudu
medferd markteaekt betur en peir sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Med skammtadaetlun par sem 3,25 mg af toceranibi/kg likamspyngdar voru gefin med toflu til inntdku
annan hvorn dag i 2 vikur (7 skammtar), ma sja eftirfarandi lyfjahvarfabreytur tceranibs i plasma hja
heilbrigéum Beagle hundum: Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) 17,2 £ 3,9 klst., timi ad hamarkspéttni
i plasma (Tmax) Um 6,2 + 2,6 Klst., hamarkpéttni i plasma (Cmax) um 108 + 41 ng/ml,
lagmarksplasmapéttni (Cmin) 18,7 + 8,3 ng/ml og flatarmal undir plasmapéttnitimaferli (AUCo.4s)
2640 % 940 ng-klst./ml.

Tdceranib er mjog préteinbundid, milli 91% og 93%. Nyting téceranibs i skommtum til inntéku sem
namu 3,25 mg/kg reyndist vera 86%.

Linuleg lyfjahvorf saust, hver svo sem ikomuleidin var, vid skammta sem ndmu allt ad 5 mg/kg tvisvar
& dag. I in vitro ranns6kn umbrotnadi toceranib adallega i N-oxid afleiduna hja hundum og kéttum.
Engar in vivo upplysingar liggja fyrir um lifrarumbrot hja hundum. EkKki vard vart vid neinn kynjamun
a lyfjahvorfum in vivo. Eftir ad toceranibfosfat hefur verid gefid til inntoku skiljast um 92% gefins lyfs
at i saur, en 7% skiljast it med pvagi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Laktosaeinhydrat
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat
Kisilkvoda, vatnsfri
Krospéviddn

Tofluhdo:

Palladia 10 mg toflur:
Makrogdl, titantvioxid (E171), laktésaeinhydrat, triacetin, hypromellési, Indigo Carmin Lake
(E132)

Palladia 15 mg t6flur:
Makrogol, titantvioxid (E171), laktésaeinhydrat, triacetin, hypromellosi, Sunset Yellow Lake
(E110), rautt jarnoxid (E172)

Palladia 50 mg toflur:
Makrogol, titantvioxio (E171), laktésaeinhydrat, triacetin, hypromell6si, talkim, rautt jarnoxio
(E172)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ér.



6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med fjorum al-PVC pynnuspjéldum med barnadryggislokun og inniheldur hvort
pynnuspjald 5 filmuh(dadar toflur.

Palladia filmuhudadar toflur fast i 10 mg, 15 mg og 50 mg styrkleika.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/09/100/001 (10 mg t&flur)

EU/2/09/100/002 (15 mg t6flur)
EU/2/09/100/003 (50 mg toflur)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23/09/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31/07/2014

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR 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 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITALIA

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid
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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/toflur

1. HEITI DYRALYFS

Palladia 10 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda.
Palladia 15 mg filmuhudadar toflur fyrir hunda.
Palladia 50 mg filmuhtudadar toflur fyrir hunda.
Taceranib

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af toceranibi sem tdceranibfosfat.
Hver tafla inniheldur 15 mg af téceranibi sem téceranibfosfat.
Hver tafla inniheldur 50 mg af toceranibi sem tdceranibfosfat.

3. LYFJAFORM

Filmuhtoadar toflur.

4. PAKKNINGASTZARD

20 toflur.

| 5. DYRATEGUNDIR

Hundar

tad

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADARORDIN ,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

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

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/100/001
EU/2/09/100/002
EU/2/09/100/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

Al —-PVC/bynnur

1. HEITI DYRALYFS

Palladia 10 mg toflur fyrir hunda.
Palladia 15 mg toflur fyrir hunda.
Palladia 50 mg toflur fyrir hunda.
toceranib

tad

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Palladia 10 mg filmuhtdadar toflur fyrir hunda.
Palladia 15 mg filmuhudadar t6flur fyrir hunda.
Palladia 50 mg filmuhutdadar téflur fyrir hunda.

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

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

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Pfizer Italia s.r.l.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli Piceno (AP)

ITALIA

2. HEITI DYRALYFS

Palladia 10 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda.
Palladia 15 mg filmuhadadar toflur fyrir hunda.
Palladia 50 mg filmuhddadar téflur fyrir hunda.
toceranib.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur téceranibfosfat sem jafngildir 10 mg, 15 mg eda 50 mg af t6ceranibi.

Hver tafla inniheldur jafnframt laktdsaeinhydrat, drkristalladan selluldsa, magnesiumsterat, vatnsfria
kisilkvodu og krospovidon.

Palladia eru kringlottar toflur med litadri filmuhdd til ad lagmarka haettu & snertingu vid virka efnid og
studla ad pvi ad greina megi réttan toflustyrkleika:

Palladia 10 mg: blaar
Palladia 15 mg: appelsinugular
Palladia 50 mg: raudar

4, ABENDING(AR)

Medferd vid endurkomnum, dskurdteekum mastfrumuaexium i had skv. I1. (millistig) eda 1. (hastig)
stigi & Patnaik-skala.

5. FRABENDINGAR

Gefio ekki hvolpafullum tikum eda hundum sem atladir eru til undaneldis.

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

Gefid ekki hundum undir 2 ara aldri eda undir 3 kg ad pyngd.

Gefid ekki hundum med bledingu i meltingarvegi. Dyralaeknirinn leetur vita ef pad & vid um pennan
hund.
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6. AUKAVERKANIR

Nidurstodur ar kliniskri ranns6kn par sem hundarnir voru medhondladir heima fyrir sem tok til 151
hunds sem fékk lyfid eda lyfleysu syndu ad einkenni sjukdémsins (mastfrumuaxli) og
medferdartengdar aukaverkanir eru i edli sinu mjog svipud.

Nokkrar mjog algengar aukaverkanir sem tengjast Palladia t6flum (koma fram hja fleiri en 1 af
hverjum 10 dyrum sem f& medferd) eru pyngdartap, nidurgangur, daufkyrningafaed (litill fjoldi hvitra
bléokorna), bldd i saur, bleedandi nidurgangur, blaeding og sar i meltingarvegi, lystarleysi, svefnhofgi,
uppkost; helti/stodkerfisroskun, vessapurrd, htidbolga, kladi, heekkadur alanin aminétransferasi,
blodflagnafeed, leekkad albumin, leekkud blédkornaskil.

Adrar aukaverkanir sem eru algengar (koma fram hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum
sem fa medferd) hafa alvarleg ahrif. baer eru uppkost, nidurgangur, lystarleysi, svefnhofgi, vessapurrd,
haddrep, sétthiti, bl6d i saur/bleedandi nidurgangur, blaeding og sar i meltingarvegi, 6gledi, blddeitrun,
pyngdartap, haekkadur alanin amindtransferasi, leekkud blodkornaskil.

Algengar, en ekki eins alvarlegar aukaverkanir voru einnig stadbundinn eda utbreiddur verkur, 6gledi,
hraddndun, ofporsti (polydipsia), sotthiti, pvagfarasyking, heekkad bilirabin, haekkad kreatinin. Hja
sumum hundum kemur einnig fram aflitun & tryni, hja sumum hundum verda breytingar & feldlit svo
hann verdur ljésari, og sumir hundar fara ar harum.

Eftirfarandi aukaverkanir voru sjaldgafar (koma fram hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum
1.000 dyrum sem fa medferd):
o Alvarlegt helti/stodkerfisroskun.
o Alvarlegt blodrésarlost.
e Tvo daudsfoll voru hugsanlega medferdartengd. Hja 6drum hundinum leiddu meinafradilegar
nidurstdour i 1jos bléostorkusott (DIC) og brisbolgu. Hinn hundurinn dé eftir magaraufun.
e Um tvd onnur daudsfoll var ad reeda; po var ekki haegt ad stadfesta tengsl vio medferdina.
e Tveir hundar fengu blédnasir sem tengdist ekki blodflagnafeed. Annar hundur fékk blddnasir
med blédstorkusott.
e brir hundar fengu eins konar flog; p6 var ekki haegt ad stadfesta tengsl vid medferdina.

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)

Hundar

tal

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

Til inntoku.

Upphafsskammtur er um 3,25 mg af toceranibi/kg likamspyngdar, gefinn annan hvorn dag (sja nanar i
skammtatofiu).

Verid getur ad dyraleknirinn breyti fjolda taflna sem hundinum er gefinn til ad vinna bug a
aukaverkunum. bpvi & s& skammtur sem gefinn er ad vera i samraemi vid pad sem dyraleknirinn
avisadi, jafnvel pott pad sé frabrugdio pvi sem stendur i skammtatéflunni.
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Skammturinn sem gefinn er 4 ad byggjast 4 mati dyralaeknis og pad a ad fara fram vikulega fyrstu sex
vikurnar og sidan a sex vikna fresti.

Meoferdarlengd fer eftir medferdarsvorun. Medferd 4 ad halda afram ef sjukdémur er i jafnvaegi eda
vid svorun ad einhverju eda 6llu leyti, ad pvi tilskildu ad lyfio polist naegilega vel. Ef &xlid vex er
Oliklegt ad medferd beri arangur og skal pa endurskoda hana.

SKAMMTATAFLA: PALLADIA TOFLUR: 3,25 mg/kg LIKAMSPYNGDAR

Likamspyngd Fjoldi tafina
hunds 10 mg 15 mg 50 mg
(kg) (blaar) (appelsinugular) (raudar)

50*-53 1

54-6,9 2

70-84 1 plis 1

8,5-10,0 2

10,1-115 2 plas 1

11,6 -13,0 1 plas 2

13,1-14,6 3

14,7-16,1 1
16,2-17,6 1 plas 3

17,7-19,2 1 plas 1
19,3 -20,7 1 plas 1
20,8 - 23,0 2 plis 1
23,1-26,9 2 plas 1
27,0-29,9 3 plas 1
30,0-32,3 2
32,4346 1 plus 2
34,7-36,1 1 plas 2
36,2 — 38,4 2 plas 2
38,5-43,0 2 plas 2
43,1 - 47,6 3
47,7 - 49,9 1 plas 3
50,0 - 51,5 1 plas 3
51,6 — 53,8 2 plas 3
53,9 — 58,4 2 plas 3
58,5 - 63,0* 4

* fjolda taflna sem parf fyrir hunda undir 5,0 kg eda yfir 63 kg likamspyngdar a ad reikna Ut &
grundvelli skammtadatlunarinnar 3,25 mg/kg.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Toflurnar ma gefa med eda an matar.

Toflurnar verdur ad gefa i heilu lagi og ekki a ad skipta peim, brj6ta paer eda mylja. Ef hundur skilur
eftir brot dr toflu eftir ad hann hefur tuggid hana, & ad farga henni. Til pess ad na fram réttri skdmmtun
getur purft ad blanda saman toflum af mismunandi styrkleikum (,,litum*) eins og lyst er i
skammtatoflunni.

Ef skammtur gleymist 4 ad gefa naesta skammt samkvaemt skammtaaaetlun. Ekki & ad auka eda
tvofalda skammt. Hafi verid gefnar fleiri toflur en dvisad var, skal hafa samband vid dyralaekninn.

Fylgjast & vel med hundum eftir gjof til ad tryggja ad hver tafla sé gleypt.
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Sum lyf & ekki ad gefa hundinum medan & medferd stendur par sem pau geta valdid alvarlegum
aukaverkunum, séu pau gefin samhlida. Latio dyralekninn vita um 6ll Iyf, par med talin lausasoélulyf,
sem rédgert er ad gefa hundinum.

Engar upplysingar eru um hugsanlegt krossofneemi vid énnur frumuhemjandi lyf.

10. BIBTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja.
EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni 4 eftir ,, EXP*.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarradstafanir fyrir hverja dyrategund:
Pegar heaegt er ad medhondla mastfrumuaxli med skurdadgerd, 4 skurdadgerd ad vera fyrsta
medferdarval.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Fylgjast & vel med hundunum. Verid getur ad minnka purfi skammta og/eda rjufa skammtagjof til ad
na stjorn & aukaverkunum. Endurskoda & medferd vikulega fyrstu sex vikurnar og & sex vikna fresti
eftir pad eda med pvi millibili sem dyraleekni pykir vid heefi. Verid getur ad dyraleknirinn purfi ad
taka bl6d- og pvagsyni ur hundinum til ad sinna pessu eftirliti.

e Stddva skal gjof Palladia strax og hafa samband vid dyralekninn ef pu verdur var/vor vid
eitthvad af eftirfarandi hja hundinum:
v Hann neitar ad borda
v Uppkost eda vatnskenndar haegoir (nidurgangur), sérstaklega ef peer eiga sér stad oftar
en tvisvar & sidustu 24 kist.
Svartar tjorulikar haegdir
Rautt bl6d i uppkdstum eda haegdum
Outskyranlegir marblettir eda bleedingar
Ef hundurinn pinn synir einhverjar breytingar sem pu hefur ahyggjur af

DN NN

Stodva & medferd til frambudar ef alvarlegar aukaverkanir koma fram aftur eda eru prélatar pratt fyrir
videigandi studningsmedferd og skammtaminnkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

e BOrn eiga ekki ad snerta Palladia. Haldid bérnum fra saur, pvagi eda &lu medhdndladra hunda.

e Ef puert pungud attu alla jafna ekki ad gefa Palladia; ef pu velur samt sem &dur ad gefa
hundinum pessar toflur, attu ad syna sérstaka adgeeslu og fylgja peim verklagsreglum um
medhdndlun sem lyst er aftar.

o Ef pd eda einhver i fjolskyldunni tekur Palladia dvart inn (gleypir pad eda bordar), & strax ad
leita rada hja leekni. Aridandi er ad syna laekninum eintak af pessum fylgisedli. Ef Palladia er
tekid inn i 6gati geta komid fram 6paegindi i maga, ad medtéldum uppkostum eda nidurgangi.

Eftirfarandi verklagsreglur vio medhdndlun studla ad pvi ad lagmarka ahrif virka innihaldsefnisins i
Palladia & pig og adra a heimilinu:
e Hver sa & heimilinu sem gefur hundinum Palladia a avallt ad pvo hendur eftir ad hafa
medhondlad toflurnar.
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e begar verid er ad medhondla toflurnar:

v EKki & ad brjéta eda mylja téflurnar.

v Palladia toflur 4 ad gefa hundinum tafarlaust eftir ad peer eru teknar af pynnuspjaldinu.
peer a ekki ad skilja eftir par sem bdrn geta handfjatlad/gleypt peer.

v bynnuspjaldid & alltaf ad setja aftur i pappadskjuna pegar buid er ad taka toflur, eina
eda fleiri, af pvi.

v Sé Palladia taflan ,,falin“ { matnum 4 ad ganga ur skugga um ad hundurinn hafi étid
allan skammtinn. pad dregur Ur haettu & ad born eda adrir a heimilinu komist dvart i
snertingu vid Palladia.

Medgdngu, vid mjélkurgjof og fridsemi:

Dyralyfid ma ekki nota handa hvolpafullum eda mjélkandi tikum eda hundum sem etladir eru til
undaneldis (sja kafla 5). Vitad er ad énnur exlishemjandi lyf sem hamla &@damyndun valda auknum
fosturvisadauda og fosturfravikum. bar sem &damyndun er shar pattur i fosturvisa- og fésturproska,
ma blast vid ad homlun & damyndun eftir gjof Palladia hafi 6zeskileg ahrif & medgongu hjéa tikum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar milliverkanarannsoknir hafa verid gerdar a toceranibi. Engar upplysingar eru um hugsanlegt
krossonaemi vid énnur frumuhemjandi lyf.

par sem brotthvarf toceranibs verdur liklega ad miklu leyti med umbrotum i lifur, & ad fara varlega i ad
nota dyralyfido med 6drum lyfjum sem geta virkjad eda hamlad lifrarensimum.

EKkKi er vitad ad hve miklu leyti téceranib geeti haft ahrif a brotthvarf annarra efna.

Notid bolgueydandi gigtarlyf med varo & sama tima og Palladia vegna aukinnar hattu 4 saramyndun
eda raufun i meltingarvegi.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):

Vart vard vid merki um ofskdmmtun i rannsokn & eiturverkunum sem gerd var & heilbrigoum,
fullordnum Beagle hundum sem fengu 2 mg/kg, 4 mg/kg eda 6 mg af téceranibi/kg einu sinni & dag
annan hvorn dag i 13 vikur samfellt &n skammtarofa. Toceranib poldist vel i 2 mg/kg, en vart vard vid
aukaverkanir hja sumum hundum sem fengu 4 mg/kg.

Hundarnir i hdpnum sem fékk 6 mg/kg annan hvorn dag fundu fyrir flestum aukaverkunum sem voru
m.a. minnkud feeduneysla og pyngdartap. Slitrétt skammtahad helti, stirdleiki, préttleysi og verkur i
Gtlimum hurfu &n medferdar. Blodleysi og daufkyrningafed og ebsinfiklapurrd (eosinopenia) voru
skammtahadar aukaverkanir. Tveir hundar (6 mg/kg) voru aflifadir eftir um 3 vikur vegna
medferdarhadra, kliniskra eiturverkana sem h6fust med minni faeduneyslu og sortusaur, en nadu
hamarki med lystarleysi, pyngdartapi og fersku, raudu blddi i heegdum (hematochezia).

Helstu markliffeeri eiturverkana eru meltingarvegur, beinmergur, kynkirtlar og stodkerfi.

Komi til aukaverkana eftir ofskémmtun & ad stédva medferd par til paer hafa lagast og hefja hana sidan

aftur i radl6goum medferdarskammti.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja med fjérum al-PVC pynnuspjéldum med barnadryggislokun.
Hvert pynnuspjald inniheldur 5 toflur.

Toflurnar fast i premur mismunandi styrkleikum.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Sérstakar upplysingar fyrir dyralekninn

Fylgjast & vel med hundunum. Verid getur ad minnka purfi skammta og/eda rjufa skammtagjof til ad
na stjorn & aukaverkunum. Endurskoda & medferd vikulega fyrstu sex vikurnar og a sex vikna fresti
eftir pad eda med pvi millibili sem dyraleekni pykir vid hafi. Vid mat & ad taka tillit til einkenna sem
eigandi geeludyrsins tilkynnir um.

Til ad nota skammtaadldgunartdfluna & réttan hatt er radlegt ad fram fari heildarbl6dkornatalning,
rannsokn & efnum i sermi og pvaggreining adur en medferd hefst og um pad bil einum manudi eftir ad
medferd er hafin; eftir pad & um sex vikna fresti eda samkvaemt akvordun dyralaeknis. Hafa a
reglubundid eftirlit med rannséknastofubreytum ef einkenni og astand dyrsins jafnt sem nidurstoédur ar
rannsoknum vid fyrri komur gefa tilefni til.

Oryggi Palladia var metid hja hundum med mastfrumuaexli med eftirfarandi bl6dgildi:
¢ Heildardaufkyrningafjoldi >1500/mikroélitra
e Bldéokornaskil >25%

Blooflagnafjoldi >75.000/mikrélitra

ALT eda AST <3 x efri edlileg mork

Bilirabin <1,25 x efri edlileg mork

Kreatinin <2,5 mg/dl

Urea (BUN) <1,5 x efri edlileg mork

Palladia getur valdid skertri eedastarfsemi sem getur leitt til bjugs og segareks, ad medtoldu segareki i
lungum. Stoovid medferd par til einkenni og meinafradilegar breytur eru komin i samt lag. Adur en til
skurdadgeroar kemur a ad stodva medferd i a.m.k. 3 daga til pess ad tryggja ad jafnveegi sé komid a
&eoar.

Ef almennt mastfrumnager (mastocytosis) er til stadar a ad beita hefébundinni forvarnarmeoferd (t.d.
H-1 og H-2 blokkum) adur en farid er ad nota Palladia til ad koma i veg fyrir eda lagmarka kliniskt
mikilvaega Urkornun mastfrumuaxlis og almennar aukaverkanir sem af pvi leida og geta verid
alvarlegar.

Palladia hefur valdid nidurgangi eda bleedingu i meltingarvegi sem getur verio alvarleg og kallad &
tafarlausa medferd. Naudsynlegt getur verid ad rjufa skdmmtun og minnka skammta og fer pad eftir
pvi hve alvarleg einkennin eru.

I mjég sjaldgaefum tilvikum hafa komid fram alvarlegir og stundum banvanir fylgikvillar i
meltingarvegi, ad medtalinni raufun i meltingarvegi hja hundum sem fa Palladia. Ef grunur leikur &
saramyndun i meltingarvegi, hvort sem hin er af voldum Palladia eda Grkornunar mastfrumueexlis, &
ad stodva gjof Palladia og veita videigandi medferd.

Téceranib umbrotnar i lifur og par sem rannséknir & hrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa
ekki farid fram, & ad fara varlega i ad nota pad hja hundum med lifrarsjukdéma.
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Stddva & medferd til frambldar ef alvarlegar aukaverkanir koma fram aftur eda eru prélatar préatt fyrir
videigandi studningsmedferd og skammtaminnkun eins og lyst er i eftirfarandi toflu.

Skammtaadlogun byggd a einkennum/meinafradi

Einkenni/meinafraedi

Skammtaadlégun*

Lystarleysi

<50% feeduneysla >2 daga

Stodva medferd og gera breytingar & mataradi +
studningsmedferd par til faeduneysla hefur batnad. bé & ad
minnka skammt um 0,5 mg/kg

Nidurgangur

<4 vatnskenndar hagdir/dag i < 2
daga eda linar hagdir

Halda 6breyttum skammti og koma & studningsmedferd

>4 vatnskenndar haegdir/dag eda
vatnskenndar haegdir >2 daga

Stodva medferd par til haegdir eru métadar og koma &
studningsmedferd. pa 4 ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Blaeding fra meltingarvegi

Ferskt bldo i heegdum eda svartar,
tjérukenndar haegdir > 2 daga eda
greinileg bleeding eda bldokekkir i
haegoum

Stodva medferd og koma & studningsmedferd par til 6l
klinisk merki um bl6d i heegdum eru horfin. b4 4 ad minnka
skammt um 0,5 mg/kg

Albdminbrestur (albumin)

Albimin <1,5 g/dI

Stodva medferd par til gildi eru >1,5 g/dl og einkenni eru
edlileg. P4 & ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Daufkyrningafaed (daufkyrningafjoldi)

>1.000/ul

Halda 6breyttum skammti

<1.000/ ul eda hiti eda syking af
vbldum daufkyrningafaedar

Stodva medferd par til gildi eru >1.000/ pl og einkenni eru
edlileg. P4 & ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Blédleysi (bl6dkornaskil)

>26%

Halda 6breyttum skammti

<26%

Stddva medferd par til gildi eru >26%. ba a ad minnka
skammt um 0,5 mg/kg

Eiturverkanir & lifur (ALT, AST)

>1x — 3 x efri edlileg mork

Halda 6breyttum skammti; ef lyf sem haft geta eiturahrif a
lifur eru notud skal hatta notkun peirra

>3 x efri edlileg mork

Stodva medferd par til gildi eru <3 x efri edlileg mork. Ef lyf
sem haft geta eiturahrif & lifur eru notud skal hatta notkun
peirra. P4 & a0 minnka skammt um 0,5 mg/kg

Eiturverkanir a nyru (kreatinin)

<1,25 x efri edlileg mork

Halda 6breyttum skammti

>1,25 x efri edlileg mork

Stodva medferd par til gildi eru <1,25 x efri edlileg mork. b4
& ad minnka skammt um 0,5 mg/kg

Samhlida bléodleysi, blédnituraukning (azotemia), albuminbrestur og blédfosfatsohof

Stodva medferd i 1 til 2 vikur par til gildi hafa batnad og albumin er >2,5 g/dl. P4 & ad minnka skammt

um 0,5 mg/kg.

*0,5 mg/kg skammtaminnkun er minnkun ar 3,25 mg/kg i 2,75 mg/kg eda ur 2,75 mg/kg i 2,25 mg/kg.
Skammturinn & ekki ad vera <2,2 mg/kg.
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