


1. HEITI DYRALYFS

ProMeris 160 mg blettunarlausn handa litlum kéttum.
ProMeris 320 mg blettunarlausn handa storum kéttum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur metaflumizon 200 mg.

Ur hverjum stakskammiti (pipettu) af ProMeris feest:

Ruammal (ml) Metaflumizon(mg)
ProMeris handa litlum
Kottum (< 4 kg) 0,80 ml 160 mg
ProMeris handa stérum
kottum (> 4 kg) 160 ml 3y

Hjalparefni:

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.

Teer, gul til gulbran lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)

Kettir, eldri en 8 vikna.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vid fléarsmiti (Ctenocephalides canis og C. felis) hja
koéttum. Dyralyfid ma nota sem lid i medferdaraztlun gegn ofneemishidbdlgu vegna fldar.

4.3 Frébendingar

Ekki méa nota dyralyfio handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord

Foraistad dyralyfio komist i snertingu vid augu kattarins og ad pad berist i munn dyrsins.

Til'ad na hdmarks arangri vid fléavarnir ef morg dyr eru & heimilinu, skal medhodndla 61l dyr &
heimilinu med videigandi skordyraeydi. Ad auki er radlagt ad hreinsa umhverfid med videigandi

skordyraeyodi.




4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vié notkun hja dyrum

EkKi skal nota dyralyfid handa veikum eda veikludum dyrum nema ad undangengnu mati
medhondlandi dyraleknis & avinningi/ahattu.

Dyralyfid er adeins atlad til blettunar & htid. Hvorki ma gefa dyralyfid til inntéku né med 6drum heetti.

Mikilvaegt er ad bera dyralyfid a svaedi par sem dyrid getur ekki sleikt pad af. Leyfid dyrunum ekki ad
snyrta hvort annad eftir medferd.

pess skal geett ad innihald pipettunnar eda skammturinn sem borinn var &, komist ekki i snertingu vid
augu eda munn dyrsins sem dyralyfid var borid & og/eda annarra dyra.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Fordist beina snertingu vid hud, augu og munn. Pvoid hendur vandlega eftir notkun. Berist dyralyfid
fyrir slysni & hto skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni. Berist dyralyfidfyrir slysni i augu skal
skola pau vandlega med miklu af vatni.

Hvorki méa reykja né neyta matar eda drykkjar & medan unnid er med.dyralyfio.

Fordist beina snertingu vid dyr sem hafa verid medhondlud, par til sveediod sem dyralyfid var borid a er
ordid purrt.

Ekki skal leyfa bornum agd leika sér vid dyr sem hafa verid medhondlud, fyrr en medferdarsveedio er
ordid purrt. bess vegna er malt med pvi ad medhdndla dyr.a kvoldin. Ekki mé lata dyr sem nylega
hafa verio medhdndlud sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki hja bérnum.

Leysirinn i ProMeris getur litad tiltekin efni; par-a medal ledur, klaedi, plast og margs konar
yfirbord. Leyfid medferdarsvaedinu ad porna &dur en pad kemst i snertingu vid slik efni.

4.6  Aukaverkanir (tidni* og alvarleiki)

Ef dyrid sleikir stadinn sem dyralyfid var borid &, strax eftir medhondlun, getur aukin slefa komid
fram. Petta er ekki merki um eitrun og-hverfur & nokkrum mindtum &n medhéndlunar. Rétt notkun
dyralyfsins dregur Ur haettunni 4'ad dyrid geti sleikt sig par sem dyralyfid er borid &.

Notkun dyralyfsins getur valdid pvi ad feldurinn & medferdarsvaedinu liti Gt fyrir ad vera fitugur og
Kleprar eda braskar myndast,€n petta er baedi stadbundid og timabundid. Ad auki getur ordid vart vid
purrar leifar af dyralyfinu. betta er edlilegt og hverfur yfirleitt innan 1-4 daga eftir notkun. bessar
breytingar hafa hvorki  ahrif & 6ryggi né verkun dyralyfsins. I mjog sjaldgaefum tilvikum getur ordid
timabundin erting a.svaedinu sem lyfid var borid a. Orsjaldan getur ordid stadbundid feldlos i
afmarkadan tima.

*- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum medan & stakri
medferd stendur)

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

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

<Mjbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 og feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

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

4.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid @ medgdngu og vido mjélkurgjof.



4.8  Miilliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Skammtar:

Radlagdur lagmarksskammtur er 40 mg/kg likamspyngdar af metaflumizoni, sem samsvarar
0,20 ml/kg likamspyngdar. | eftirfarandi t6flu er synt hvada steerd af pipettu parf ad nota i samreemi

vid pyngd Kattarins.

Dyngd(&g)ttarlns Steerd pipettu sem nota parf Rdammal (ml)
<4 ProMerls"handa litlum 0,80
kottum
>4 ProMerls“handa storum 1,60
kottum

Adferd vio lyfjagjof:

Einungis til notkunar & had. Til blettunar.

Takid pipettuna Gr pakkningunni. Haldid pipettunni i uppréttri stodu, sveigid sprotann & pipettunni til

ad brjota hann vid skorurnar. Efsti hluti sprotans sveigist afturdbak upp ad pipettunni.

Innihald pipettunnar & ad bera a einn stad a aftanverdum hélsi kattarins, nedst vid hofudkupuna.

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst.vid hofudkdpuna, par til hadin er synileg. Feerid

sprota pipettunnar ad hudinni og kreistid hana pannig ad allt innihaldid losni ar henni.

Berid ekki dyralyfid & yfirbord feldsins.

Meoferdardatiun:

Til ad nd hamarksarangri vid fléavarnir ma nota dyralyfid & 4-6 vikna fresti medan & fléatimabilinu

stendur eda byggja medferdardaetlunina & stadbundnum faraldsfreedilegum adsteedum.

Dyralyfid kemur i veg fyrir fléarsmit i allt ad 6 vikur eftir staka medferd, had pvi hve mikil smithatta

er i umhverfinu.




4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur, ef porf krefur)

Engar aukaverkanir komu fram hja kottum 8 vikna og eldri, sem medhdndladir voru 7 sinnum, med
tveggja vikna millibili, med 3-5 foldum radlégdum skammti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ATCvet flokkur: QP 53AX25.

Metaflumizon er lyf gegn Gtvortis sniklum sem tilheyrir semicarbazonflokknum: Metaflumizon er
natriumgangaloki og truflar taugastarfsemi sem leidir til Idmunar og dauda-skordyra. Metaflumizon er
virkt gegn flom vegna pess ad pad kemst i snertingu vid peer & hidinni og harinu. Hamarksverkun naest
innan 48 klst.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir (tvortis notkun & einn stad & aftanveroum halsi kattarins; nedstvid hofudkapuna, dreifist
metaflumizon hratt um yfirbord hudarinnar. Hamarkspéttni i feldinum nadist yfirleitt 1-2 s6larhringum
eftir medferd og minnkadi smam saman & 56 sélarhringum eftir medferd. Metflumizon var enn malan-
legt i feldinum 56 sélarhringum eftir medferd. pessar nidurstodur eru i samraemi vid rannsoknir &
virkni sem fram féru a rannséknarstofu og syndu virkni i allt ad 56 sélarhringa eftir medferad.

Eftir Gtvortis notkun & einn stad & aftanveroum halsivkattarins, nedst vié hofudkdpuna, reyndist
plasmapéttni meflumizons vera of lag til ad haegt veeri ad reikna Gt hefébundin lyfjahvarfagildi.

5.3 Vistfraedilegar upplysingar

Sja kafla 6.6.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Synperonic NCA 830

Dimetylsulfoxid

Gamma-hexalacton,

6.2 Osamrymanleiki

Enginn.pekktur.

6.3 . Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 3 &r.

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.



6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfinu er pakkad i gegnsajar, stakskammta plastpipettur, sem pakkad er i Alumbudir. pad er
faanlegt sem 3 pipettur & pappaspjaldi og eru eitt eda tvo spjold i hverri dskju. Allar pynnur i 6skjunni
eru af sobmu steerd.

Askja med 1 eda 2 pynnupokkudum spjéldum med 3 x 0,80 ml pipettum.
Askja med 1 eda 2 pynnupokkudum spjéldum med 3 x 1,60 ml pipettum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem'til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

Fargid notudum pipettum tryggilega strax eftir notkun.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Bretlandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/06/064/001/1S-004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

19/12/2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um.petta dyralyf eru birtar & heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.euraopa-eu/

Upplysingar & fslensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid


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

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG.SKILYRBI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

italia

B. FORSENDUR FYRIR EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Markadsleyfishafi skal upplysa Framkvaemdastjorn Evropusambandsins um markadssetningaraaetlun
fyrir pad lyf sem hér er veitt markadsleyfi fyrir.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafi skal tryggja ao kerfi fyrir lyfjagat-sem lyst er i I. hluta umsdknar um markadsleyfio,
hafi verid komio & fot og sé virkt adur en og & medan lyfid er & markadi.









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 1 pynnupakkad spjald - Askja fyrir 2 pynnupokkud spjold

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris 160 mg blettunarlausn handa litlum kottum {< 4 kg}

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ur hverri 0,80 ml pipettu fast:
Virkt efni: 160 mg metaflumizon

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4, PAKKNINGASTZARD

Askja med 1 pynnupdkkudu spjaldi med 3 x 0,80 ml pipettum.
Askja med 2 pynnupdkkudum spjéldum med 3 x 0,80 ml pipettum.

5. DYRATEGUND(IR)

Handa kottum sem eru eldri en 8 vikna.

6. ABENDING(AR)

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vid floarsmiti.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til notkunarahua.
Lesid fylgisedilinnfyrirnotkun.

| 8.  BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Notid ekki handa kettlingum yngri en 8 vikna. Leitid rdda hja dyralekninum adur en lyfid er notad
handa veikum eda veikludum kéttum.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM

EDA URGANGI, EF VID A

Farga skal Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM* OG SKILYRDI EPA

TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis &tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretlandi

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/064/001 - 1 pynnupakkad spjald med 3 pipettum sem innihalda 0,80 ml
EU/2/06/064/002 - 2 pynnupokkud spjold med 3 pipettum sem innihalda 0,80 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 1 pynnupakkad spjald
Askja fyrir 2 pynnupokkud spjold

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris 320 mg blettunarlausn handa storum kéttum {> 4 kg}

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ur hverri 1,60 ml pipettu fast:
Virkt efni: 320 mg metaflumizon

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTZARD

Askja med 1 pynnup6kkudu spjaldi med 3 x 1,60 ml pipettum.
Askja med 2 pynnupdkkudum spjéldum med 3 x 1,60 ml pipettum.

5. DYRATEGUND(IR)

Handa kottum sem eru eldri en 8 vikna.

6. ABENDING(AR)

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vid floarsmiti.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til notkunar &huo.
Lesid fylgisedilinn.fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vio.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Notid ekki handa kettlingum yngri en 8 vikna. Leitid rada hja dyralekninum &dur en lyfid er notad
handa veikum eda veikludum kottum.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM

EDPA URGANGI, EF VID A

Farga skal Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM* OG SKILYRDI EPA

TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN

Einungis a&tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis:

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretlandi

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/064/003 - 1 pynnupakkad spjald med 3 pipettum sem innihalda 1,60 ml
EU/2/06/064/004 - 2 pynnupokkud spjold med 3 pipettum sem innihalda 1,60 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNA 0,80 ml

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris S
Blettunarlausn

2. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

PFIZER

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 5. VARNADARORDIN ,,.EINUNGIS ETLAD-DYRUM*

Einungis a&tlad dyrum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNA 1.60 ml

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris L
Blettunarlausn

2. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

PFIZER

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 5. VARNADARORDIN ,,.EINUNGIS ETLAD-DYRUM*

Einungis a&tlad dyrum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PIPETTUM

handa litlum kdttum

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris S
Blettunarlausn

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

PFIZER

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

160 mg

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5.  LOTUNUMER

LOT {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PIPETTUM

handa stérum kottum

1. HEITI DYRALYFS

ProMeris L
Blettunarlausn

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

PFIZER

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI'SKAMMTA

320 mg

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|5.  LOTUNUMER

LOT {namer}
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FYLGISEPILL
ProMeris blettunarlausn handa kéttum

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

Markadsleyfishafi
Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Bretlandi

Framleidandi sem sér um lokasampykkt
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

italia

2. HEITI DYRALYFS

ProMeris 160 mg blettunarlausn handa litlum kéttum.

ProMeris 320 mg blettunarlausn handa storum kéttum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Hver ml inniheldur metaflumizon 200 mg.

Ur hverjum stakskammiti (pipettu) af ProMeris fest:

Rummal (ml) Metaflumizon (mg)
ProMeris handa litlum
kottum (< 4 kg)* 0,80 160
ProMeris handa stérum
kottum (> 4 kg)* 1,60 320

*Vegna takmarkads plass & pakkningunum eru skammstafanirnar ,,S* og ,,L*, sem standa fyrir

»small“ (litlir) og’,,large* (storir), notadar a pynnum og pipettum.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar og fyrirbyggjandi medferdar vid floarsmiti (Ctenocephalides canis og C. felis) hja

kottum: Dyralyfid ma nota sem lid i medferdaraztlun gegn ofneemishidbolgu vegna floar.

5. FRABENDINGAR
Ekki méa nota dyralyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna.

Ekki skal nota dyralyfid handa veikum eda veikludum dyrum nema ad undangengnu mati &
avinningi/ahattu.
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6. AUKAVERKANIR*

Ef dyrid sleikir stadinn sem dyralyfid var borid 4, strax eftir medhondlun, getur aukin slefa komid
fram. betta er ekki merki um eitrun og hverfur & nokkrum mindtum an medhondlunar. Rétt notkun
dyralyfsins dregur Ur haettunni & ad dyrid geti sleikt sig par sem dyralyfid er borid &.

Notkun dyralyfsins getur valdid pvi ad feldurinn & medferdarsvaedinu liti at fyrir ad vera fitugur og
Kleprar eda bruskar myndast, en petta er beedi stadbundid og timabundid. Ad auki getur ordidvart vio
purrar leifar af dyralyfinu. petta er edlilegt og hverfur yfirleitt innan 1-4 daga eftir notkun. -pessar
breytingar hafa hvorki ahrif & éryggi né verkun dyralyfsins. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur ordid
timabundin erting & svadinu sem lyfid var borid a. Orsjaldan getur ordid stadbundid. feldlos i
afmarkadan tima.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar & fylgisedlinum.

*- MjOg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum'medan a stakri
medferd stendur)

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

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

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

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Kettir, eldri en 8 vikna.

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

Skammtar:

Radlagdur lagmarksskammtur er 40.mg/kg likamspyngdar af metaflumizoni, sem samsvarar

0,20 ml/kg likamspyngdar. I eftirfarandi toflu er synt hvada steerd af pipettu parf ad nota i samraemi
vid pyngd kattarins.

pyngd(ﬁg)ttarlns Steerd pipettu sem nota parf RUmmal (ml)
<4 ProMeris handa litlum kottum 0,80
>4 ProMeris handa stérum kottum 1,60

Adferd vio lyfjagjof:
Einungis til'notkunar a hud. Til blettunar.

Takid pipettuna ur pakkningunni. Haldid pipettunni i uppréttri stodu, sveigid sprotann & pipettunni til
ad.brj6ta hann vid skorurnar. Efsti hluti sprotans sveigist afturabak upp ad pipettunni.

Berid innihald pipettunnar & einn stad & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkupuna.
Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna, par til hadin er synileg. Feerid
sprota pipettunnar ad hudinni og kreistid hana pannig ad allt innihaldid losni Gr henni.

Berio ekki lyfid a yfirbord feldsins.
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Meoferdaraatiun:

Til ad na hdmarks arangri vid fléavarnir ma nota dyralyfid & 4-6 vikna fresti medan a fléatimabilinu
stendur eda byggja medferdaraztlunina & stadbundnum faraldsfraedilegum adsteedum.

Dyralyfid kemur i veg fyrir floarsmit i allt ad 6 vikur eftir staka medferd, had pvi hve mikil smithaetta
er i umhverfinu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Einungis til notkunar undir eftirliti dyralaeknis.

Dyralyfid er adeins atlad til blettunar & h(id. Hvarkisma gefa dyralyfid til inntéku né med 6drum heetti.

Mikilveegt er ad bera dyralyfid & sveedi par sem dyrid getur ekki sleikt pad af. Leyfid dyrum ekki ad
snyrta hvort annad eftir medferd.

Pess skal gett ad innihald pipettunnar. eda’'skammturinn sem borinn var &, komist ekKki i snertingu vid
augu eda munn dyrsins sem dyralyfid var borid & og/eda annarra dyra.

Til ad nd hamarks arangri vid fléavarnir ef morg dyr eru a heimilinu, skal medhodndla 6ll dyr &
heimilinu med videigandi skordyraeydi. Ad auki er radlagt ad hreinsa umhverfid med videigandi
skordyraeyodi.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & éskju eftir ,,EXP*.
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12. SERSTOK VARNADARORD
Fordist ad dyralyfid komist i snertingu vid augu kattarins og ad pad berist i munn dyrsins.

Ekki skal nota dyralyfid handa veikum eda veikludum dyrum nema ad undangengnu mati &
avinningi/ahattu.

Nota mé dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.

Engar aukaverkanir komu fram hja kottum 8 vikna og eldri, sem medhdndladir voru 7 sinnum, meo
tveggja vikna millibili, med 3-5 féldum radlégdum skammti.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Fordist beina snertingu vid hd, augu og munn. Pvoid hendur vandlega eftir notkun. Berist dyralyfid
fyrir slysni & h6 skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni. Berist dyralyfid fyrir slysni i augu skal
skola pau vandlega med miklu af vatni.

Hvorki méa reykja né neyta mata
r eda drykkjar & medan unnio er med dyralyfid.

Fordist beina snertingu vid dyr sem hafa verid medhondlud, par til svaedid sem dyralyfid var borid & er
ordid purrt.

Ekki skal leyfa bornum agd leika sér vid dyr sem hafa verid medhondlud, fyrr en medferdarsveedia er
ordid purrt. bess vegna er malt med pvi ad medhdndla dyr.a kvoldin og lata dyr sem nylega hafa verid
medhdndlud ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki hja bérnum.

Leysirinn i ProMeris getur litad tiltekin efni, par & medal ledur, kladi, plast og margs konar
yfirbord. Leyfid medferdarsvaedinu ad porna aduren pad kemst i snertingu vid slik efni.

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

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

Fargid notudum pipettum vandlega strax eftir notkun.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um petta'dyralyf eru birtar & heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. ABRARUPPLYSINGAR

Baair styrkleikar lyfsins eru faanlegir i 6skjum med 1 eda 2 pynnuptkkudum spjoldum og & hverju
spjaldi‘eru 3 pipettur.

Ekki.er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfis-
hafa & hverjum stad.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6auka buarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +35929704171

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

E)\\ado
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health
Simi: +358 (0)9.4300 40

Italia
Pfizer Italia'S.r.l.,
Tel: +39.06-3318 2933

Konpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V .,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation/Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 52.11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
D.  Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
TIf: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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Lietuva

Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000



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



