


Trifexis 425 mg/7,1 mg tuggutdflur fyrir hunda (6,1 — 9,4 kg)
Trifexis 665 mg/11,1 mg tuggutoflur fyrir hunda (9,5 — 14,7 kg)

Trifexis 1040 /17,4 mg tuggutoflur fyrir hunda (14,8 — 23,1 kg) \®

Trifexis 1620 mg/27 mg tuggutdflur fyrir hunda (23,2 — 36,0 kg)

2. INNIHALDSLYSING "D

Virk innihaldsefni:
Hver tafla inniheldur:

1. HEITI DYRALYFS ’\
Trifexis 270 mg/4,5 mg tuggutdflur fyrir hunda (3,9 — 6,0 kg) \:

Spinosad
Trifexis 270 mg/4,5 mg 270 mg
Trifexis 425 mg/7,1 mg 425 mg
Trifexis 665 mg/11,1 mg 665 mg
Trifexis 1040 mg/17,4 mg 1040 mg
Trifexis 1620 mg/27 mg 1620 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tuggutoflur.

Branleitar til brunar, kringléttar, tvikaptar toflur tar med iprykktu nameri & annarri hlidinni og

deeldum 4 hinni. 0

Eftirfarandi listi synir niamer og fj6lda bél%yrkleika toflunnar:
Trifexis 270 mg/4,5 mg toflur: 4333 og 2 deeldir
Trifexis 425 mg/7,1 mg toflur: 4346 og 3 deeldir
Trifexis 665 mg/11,1 mg toflur: @ 4347 og engar deeldir

Trifexis 1040 mg/17,4 mg tﬁflu\ 4349 og 4 deldir
Trifexis 1620 mg/27 mg toflur: 4336 og 5 deldir

4. KLINISKAR upi\&eAR
4.1 Dyrategundir®

Hundar.
grir tilgreindar dyrategundir

4.2 Abendi

Til med (‘jndI%g varnar gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis) hja hundum einungis ef ein eda

fleiri randi abendingum er til stadar samtimis:

rv egn hjartaormaveiki (L3, L4 Dirofilaria immitis),

Nr gegn angiostrongylosis med pvi ad draga Ur sykingum af véldum 6proska fullvaxinna

ngiostrongylus vasorum,

ferd vid pradormasmiti i meltingarvegi af véldum bitorms (L4, éproska fullvéxnum (L5) og
fullgdxnum Ancylostoma caninum), spéluorms (6proska fullvéxnum L5, og fullvixnum Toxocara

Vams asamt fullvoxnum Toxascaris leonina) og svipuorms (fullvéxnum Trichuris vulpis).




&

Virkni lyfsins kemur i veg fyrir endurteknar fléasykingar og er vegna pess ad lyfid drepur fuIIvaXK\
fleer og dregur Ur myndun eggja. Lyfid virkar i allt ad 4 vikur eftir eina lyfjagjof af dyralyfinu. :

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraeetlun til ad na stjorn a hudbolgum vegna fIéaofnae@

(FAD). \

4.3  Frabendingar

Notid ekki ef hundur er yngri en 14 vikna. 40
n

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnan
4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Lyfid skal nota samkveemt stadfestri sjakdémsgreiningu a blandadri sykingu%l ettu & sykingu sem
notkun lyfsins getur fyrirbyggt) 4 sama tima (sja einnig kafla 4.2). (g

Medhondla skal alla hunda & heimilinu. Ketti & heimilinu skal medhd
verid vidurkennt fyrir pa dyrategund.

Fleer geeludyra taka sér oft bolfestu i korfu dyrsins, pudum o
teppum og s6fum. Ef um er ad reeda umfangsmikla sykingu s
medferdar med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau sida

dyralyfi sem hefur

efdbundum hvildarstédum eins og i
héndla pessi svadi vid upphaf
ga.

Fleer geta verid til stadar i umhverfinu i nokkurn tima efti
klekjast Gt ar papum sem eru pegar til stadar i umhverfi
skordyraeyodandi efninu spinosad ryfur lifsferil fléari
Utbreidslu floa & syktum heimilum.

oku dyralyfsins par sem fullordnar fleer
lubundin manadarleg medferd med
haegt er ad nota hana til ad hefta

dyralyfs ur sama flokki. Pess vegna skal notk yfsins byggja a mati hvers tilfellis og a

Sniklar geta myndad 6naemi gagnvart tilteknu%{%m ormalyfja vid tida, endurtekna notkun
d
faraldsfreedilegum upplysingum & hverjum Q likur & sykingu til pess ad takmarka hettuna &

onami fyrir lyfinu i framtidinni.

Aframhaldandi verkun makrécykliskr%a reedur urslitum um stjorn a Gtbreidslu Dirofilaria
immitis. Til ad draga Ur hettu & my mis, er radlagt ad hundar séu préfadir fyrir
motefnavokum og forlifrum (mi O% i blodi vid upphafid & hverju timabili adur en manadarlegar
fyrirbyggjandi medferdir hefjas'&

L

45  Sérstakar varuaarreiu i0 notkun
Serstakar varidarreglug vs notkun hja dyrum
Geeta skal varudar vi@u i hundum sem hafa verid greindir med flogaveiki.

Engar rannséknir‘afa fario fram & syktum hundum eda hundum & batavegi. Notid einungis lyfid ad

undangengnu &vimaings- og ahattumati dyraleknisins sem sér um medferdina.

Ekki hefur ve ynt naegilega fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem eru viokveemir fyrir
avermektini / hundum med MDR-1 stokkbreytingu. Aukin hetta er & ad pessir hundar fai aukaverkanir
vid me ed dyralyfinu og pvi skal gaeta sérstakrar vartdar vid medferd peirra.

&
Né%\ammtagjdf er ekki mdguleg hja hundum sem eru léttari en 3,9 kg. bess vegna er ekki malt
medwotkun dyralyfsins fyrir slika hunda.

Fylgja skal leidbeiningum um rédlagdan skammt og ekki fara yfir pau mérk sem radlogo eru (sjé kafla



&

Synt hefur verid fram & 6ryggi notkunar radlags hamarksskammts (70 mg/kg spinosads og 1,18 m&\
milbemysin oxims), gefid i hylkjum i 12 méanudi. Litilshattar aukning lifrarensima i plasma og

steerdarbreytileika blodrauda (HDW) kom fram medan & rannsokn st6d en engin einkenni med kilii
pydingu voru rakin til pessara breytinga. Synt hefur verid fram & 6ryggi vid ofskdmmtun semw a

e

3,6-faldur radlagdur skammtur gefinn sem 6 manadarlegir skammtar.

Fyrir fyrstu lyfjagjof skal ganga Ur skugga um hvort hjartaormasmit er til stadar hja peirr%m sem
bla & sveedum par sem hjartaormur er eda sem hafa heimsott slik svaedi. Eftir pvi sepfisgiyia irinn
akvedur parf ad medhondla smitada hunda med lyfi sem drepur fullordna orma til a
fullvaxta hjartaorma.

Malt er med pvi ad fylgjast med hundi sem er i medferd 24 kist. eftir lyfjagjof med ayralyfinu vegna
&S d

IE}

maogulegra aukaverkana (sja kafla 4.6). Ef aukaverkanir koma fram skal leita yralaekni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid (D

Inntaka lyfsins fyrir slysni getur valdio aukaverkunum.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa ferdis fylgisedil eda umbldir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Bdrn mega ekki komast i snertingu vid dyralyfid. Inntak ins fyrir slysni getur valdio
aukaverkunum.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algeng aukaverkun er uppkdst sem eiga sér yfi &ac’) innan 48 Klst. fra inntdku lyfsins. | meirihluta
tilvika voru uppkdst timabundin, veeg og kroféust ekki medferdar samkvaemt einkennum.

Vid 30 til 60 mg skammta af spinosad og @ @ Iymg af milbemysin oxim & hvert kg. likamspyngdar
voru svefnhofgi, lystarleysi / minnkud matarlystMiourgangur, kladi, hidbolga og hid- og eyrnarodi
algengar aukaverkanir. Ofurslef, vodvakippir; 6samhafni i vodvum og flog voru sjaldgeefar
aukaverkanir. Tilkynningar um spin ém sendar voru inn eftir markadssetningu géfu til kynna ad
blinda, skert sjon og adrar sjon flwma orsjaldan fyrir.

Tidni aukaverkana er skilgr samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkam fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hj i"en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fygir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (kom ir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma 6rsjaldan fyrw fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun égﬁgbngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir & spinosad og milbemysin oxims & rottur og kaninur hafa hvorki synt fram a
vanskodpunar i ahrif né eiturverkanir & fostur eda madur. Ekki hafa rannsoknir heldur synt fram
a nein ahrif 4 &xlun i karl- eda kvendyrum.

Ek i0 synt naegilega fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu hja hundum (tikum). Spinosad
ber i Bsoddmijolkina/mjolkina hja tikum sem eru med hvolpa & spena. Utskilnadur milbemysin
oxi tikum med hvolpa & spena hefur ekki verid préfadur og ekki hefur verid synt nagilega fram
&% j pess fyrir heilsu hvolpanna. A medgéngu og vid mjolkurgjof skal pess vegna einungis nota

dyralyfi® ad undangengnu avinnings- og ahattumati dyraleknisins sem ber abyrgd & medferdinni.



Oryggi lyfsins hja karldyrum sem notud eru til undaneldis hefur ekki verid dkvardad. Einungis skak®
nota lyfid ad undangengnu avinnings- og ahaettumati dyralaeknisins sem ber abyrgd & medferdinni. \

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Spinosad og milbemysin oxim hafa reynst vera hvarfefni fyrir P-glykdprétein (P-gp) og ¢ u@
vegna milliverkad vid énnur P-gp-hvarfefni (til deemis digoxin, doxoérabisin)_eda énnur m isk
laktén. bess vegna geeti medferd samhlida 6drum P-gp hvarfefnum leitt til aukinna eitur

Tilkynningar eftir markadssetningu, eftir samhlida notkun spinosad med ivermektini,
hundar hafi fundid fyrir skjalfta/taugakippum, slefi/mikilli slefmyndun, flogum, 6san
ljésopsvikkun, blindu og vistarfirringu (disorientation).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.
Skammtar:

Dyralyfid skal gefa i samraemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja sk
mg/kg spinosad og 0,75 til 1,18 mg/kg af likamspyngd af milbemys

sem samsvarar 45 - 70
Ximi.

Ikomuleid:

&

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taf’@\ gefa skal:
hunds (kg)
Trifexis Trifexis Trif Trifexis Trifexis
270 mg/4,5mg | 425 mg/7,1 mg | 665 m@g 1040 mg/17,4 mg | 1620 mg/27 mg
3,9-6,0 1
6,1-9,4 1
9,5-14,7 !
14,8-23,1 1
23,2-36,0 1
36,1-50,7 1 1
50,8-72,0 2

Dyralyfid skal gefa med feedu eda stra@éérun dyrsins.

I samreemi vid faraldsfraedilegar ad
samkvaemt pvi sem skilgreint ex
stendur. betta samsetta dyrale (Tri

!

erir
toman maga.

Ef hundurinn vill ekki t6

getur minnkad ef Iyfid er ge

Eftir ao taflan hefur veki

fra gjof og taflan er s

& eins manad

ar

a hverjum stad, mé gefa radlagdan skammt af dyralyfinu
nedan, & manadarfresti & medan & faraldurstimabilinu
is) ma samt ekki gefa lengur en i 6 manudi samfellt & einu ari.

ekKi beint i munninn, ma blanda peim vio fédur. Verkunartimi lyfsins

in skal fylgjast vel med hundinum. Ef hundurinn kastar upp innan 1 Kist.
, skal gefa annan heilan skammt.

Ef lyfjagjof gley%skal gefa dyralyfid i naesta skipti sem feoa er gefin. Sidan skal &fram gefa lyfio

Dyralyfid ma

%

sem hluta arstidabundinna forvarna pegar fleer og moskitoflugur eda sniglar eru til

stadar
. 7 Ve - -
Hu Ua & sveedum par sem hjartaormur er ekki landlagur:

iupp fré pvi.

ind. Stok meodferd er skilvirk til

medhondlunar & pradormasykingum i meltingarfeerum. Eftir

Hagter ad nota Trifexis sem timabundna vérn gegn flom (lyfid kemur pa i stadinn fyrir medferd med
flo ed einu virku efni) i tilfellum par sem samtimis pradormasyking i meltingarfeerum hefur
Wg




ad pradormasyking hefur verio medhdndlud, er hagt ad halda afram ad fyrirbyggja frekari N
fléasykingar med dyralyfi sem inniheldur eitt virkt efni.

Hundar sem bua a sveedum par sem hjartaormur er landlsequr: A

Adur en medferd hefst med Trifexis skal taka tillit til radlegginga i kafla 4.5.

Til ad fyrirbyggja hjartaormaveiki og samtimis medhdndla og koma i veg fyrir fléasykin ur ad
gefa dyralyfid & manadarfresti a peim arstima sem moskitéflugur og fleer eru til stadalks rfinu.
Gefa verdur dyralyfid einum manudi 40ur en reiknad er med ad moskitéflugur komi alda skal

afram medferd til ad fyrirbyggja hjartaormasykingar i hverjum manudi og henni s a.m.k.
einum manudi eftir ad dyrid komst sidast i snertingu vid moskitéflugur, en ekki skl Trifexis

lengur en i 6 manudi samfellt & einu ari. R !
Pegar verid er ad skipta Ut 6dru hjartaormalyfi, skal gefa fyrsta skammtinn a% is innan eins
manadar fra sidasta skammti af fyrra dyralyfi.

I tilfellum par sem hundar ferdast til svadis par sem hjartaormaveiki
lyfsins innan eins manadar frd komu. Medferdin skal halda afram m
skal gefa einum manudi eftir ad hundurinn for af svadinu, en ekki s

g, skal hefja inntoku
rlega og sidasta skammtinn
efa Trifexis lengur en i

(L5) Angiostrongylus vasorum lirfa og samtimis medhéndl ma i veg fyrir fléasykingu, verdur
ad gefa dyralyfid & manadarfresti 4 peim arstima sem snj &r eru til stadar i umhverfinu. Mealt
er med ad halda fyrirbyggjandi medferd gegn lungnaor, ram par til a.m.k. 1 manudi eftir sidustu
snertingu vid snigla, en ekki skal gefa Trifexis lengurén i anudi samfellt & einu ari.

6 manuadi samfellt & einu éri.
Til ad fyrirbyggja lungnaormasykingar med pvi ad draga ur 4@71 af voldum éproska fullvaxinna
@I

Leitid adstodar dyralaeknis vardandi upplysingar dn hvenzr best er ad hefja medferd med dyralyfinu.

4,10 Ofskdémmtun (einkenni, brééameéfe@eitur), ef porf krefur
oxims til inntdku vio medal uppsafnada

®A mg af milbemysin oxim & hvert kg likamspyngdar
ammturinn) i sex samfelld skammtatimabil hja ungum
hundum var vel innan polmarka. Uppkést komu fram med sému tidni hja hundum sem fengu medferd
og peim hundum sem fengu en VT@. Aukaverkanir sem komu fram vid pessa rannsdkn eru
uppkost, nidurgangur, blédrur m urslef, skjalfti, minnkud virkni, hésti og aukid gelt.

&

Lyfjagjof samsettra tafla spinosad og milb
méanadarskammta allt ad 255 mg af spines
(allt ad 3,6 sinnum hadmarks medferda

Mrar 1,5 sinnum hamarks radlégoum skammti, vard vart vio uppkdst
hja 17% hunda og ofslef nda. Vid brada ofskdmmtun sem samsvarar prisvar sinnum
hamarks radlogoum skamnti, Vard vart vid uppkost hja helmingi hundanna, stundum endurtekin. Vid
prisvar sinnum hamarks agoan skammt komu fram aukaverkanir sem voru hugsanlega
taugalifedlisfradileg innkud virkni (8%), ofslef (17%) og 66ryggi i hreyfingum (8%).
Minnkud virkni kom ed sdmu tioni hja baedi vidmidunarhopi og hundum sem fengu prisvar

3

sinnum hamarks @géan skammt. Allar aukaverkanir voru timabundnar og kréfdust ekki medferdar.

Vid brdda ofskdmmtun sem

Eftir lyfjagjof pinosad eykst tidni uppkasta & degi lyfjagjafar eda daginn eftir lyfjagjof i réttu
hlutfalli vid s asteerd. Uppkost orsakast liklega af stadbundnum &hrifum & sméparma. Vid
skamm‘%réir sem eru yfir radlogdum skammiti, verda uppkost mjog algeng.

Ta x‘ sem einkennast af timabundnu vaegu punglyndi, 6samhefni i védvum, skjalfta,
ljésgpsvikkun og mjog mikilli slefmyndun hafa komid fram hja hundum sem hafa fengié margfalda
a f mibemysin oxim eingéngu (5 til 10 mg/kg).

sk
le«[t oteitur er til. Ef neikvad klinisk einkenni koma fram, skal medhondla samkvaemt einkennum.



4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu N

A ekki vid. \\
N
0

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafaelur — endektosid.

ATCvet flokkur: QP54AB51 (milbemysin i bléndum). ‘lO%
5.1 Lyfhrif

Spinosad samanstendur af spinosyn A og spinosyn D. Skordyraeitursvirkni spin@sa kennist af
Orvun taugakerfisins sem leidir til védvakrampa og skjalfta, 6rmégnunar, 16 ad lokum hrads

dauda fléarinnar. Pessi ahrif ma rekja ad mestu leyti til érvunar nikétiniskratasetylkolin méttakara
(nAChRs). Lyfid hefur ekki ahrif 4 pekkta bindistadi fyrir 6nnur skordYrW byggjast & ahrifum

a nikotinvidtaka eda GABA-vidtaka s.s. neonikétinid (imidakloprio eda nit ram), fiprol (fipronil),
milbemysin, avermektin (t.d. selamektin) eda cyklodyen heldur hefur und af skordyradrepandi
virkni. Spinosad hefur pvi adra verkun en énnur lyf vid flom eda 60 ordyrum. Lyfid byrjar ad
drepa fleer 30 minatum eftir lyfjagjof. 100% flda eru daudar/deyjandiinnan 4 klst. fra pvi ad medferd
hofst.

Milbemysin oxim er snikladrepandi endekt6sio sem tilheyrir ykliskum lakténum. Milbemysin
oxim er einangrad Ur gerjun Streptomyces hygroscopicus v eolacrimosus. Efnid er virkt gegn
maurum, lirfum og fullvéxnum pradormum auk pess ad t gegn lirfum Dirofilaria immitis.
Virkni milbemysin oxims tengist virkni efnisins & tau ja hryggleysingjum. Milbemysin oxim,
eins og avermektin og 6nnur milbemysin, eykur geg bglutamat-styrdra kléridganga fyrir kléridi
hj& pradormum og skordyrum (skyld GABA-og QIE O6kum hja hryggdyrum). petta leidir til of

mikillar skautunar taugavefjahimnunnar og leidirfil kraftlausrar I6munar og dauda snikjudyrsins.

5.2  Lyfjahvorf 0

Um pad bil 90% af spinosad samanstendu synum A og D. Af peim 90% er hlutfall spinosyn
A améti A+D 0,85 pegar hlutfallid er rei spinosyn A/spinosyn A+D. Stodugleiki pessarar
tolu i rannsoknum & lyfjahvorfum og G nnsoknum gefur til kynna frasog, umbrot og brotthvarf
pessara tveggja adal spinosyna sé s gt.

Pegar hundum sem hafa verid fo efur verid gefid 45 mg spinosad og 0,75 mg milbemysin
oxims/kg likamspyngdar til ihgtoku, frasogast spinosyn A og D hratt og dreifast vida um likamann.
Préteinbinding i plasma er ha(>98%). Adgengi reyndist vera hatt. Medaltals T fyrir spinosyn A og
D var 4 klst. og medalhel timi brotthvarfs var 131 til 135 klukkustundir. AUC og Cya gildi
voru herri i fodrudum,en fastandi hundum og jukust nanast linulega med steekkandi skdmmtum innan
medferdarskammta. A om fram i rannséknum & spinosadi einu saman ad AUC og Cpa gildi
voru heerri i féorudu astandi hundum og pvi er radlagt ad gefa lyfido med mat par sem pad
hamarkar likurnar & pwfad’fleernar taki inn banvaenan skammt af spinosad.

i rannsoknum sef&wéar voru & spinosad einu sér voru helstu umbrotsefni i galli, saur og pvagi i badi
rottum og hu emetylerud spinosyn, glutation afleidur af hinu upprunalega efnasambandi og N-
demetylerud s n A og D. Utskilnadur efna & sér fyrst og fremst stad med galli og saur, en i minna
mali med pvagi. Mikill meirihluti umbrotsefna skildist Ut i saur

im er makrocykliskt laktdn til alteekrar medferdar sem inniheldur tvo meginpeetti, A og
af As:A4 er 20:80). Olikt spinosad pa er stodugu hlutfalli einstakra pétta ekki vidhaldid i
Ooknum & lyfjahvorfum. Milbemysin A4 5-oxim hefur tilhneigingu til hagara brotthvarfs sem
.p.b. 10-sinnum heerri Gtsetningu fyrir pvi en fyrir milbemysin Az 5-oxim. Styrkleiki

milb in oxims i plasma og sumra feeribreyta fyrir lyfjahvorf haekka pegar spinosad er til stadar.
w;mysin A; 0g A, 5-oxim frasogast hratt og dreifast vida um likama hunda eftir inntoku.

—



A, 5-oxim var yfirleitt 4 kist. og medal helmingunartimi Utskilnadar var 33,9 kist. fyrir Az5-oxim
77,2 Klst fyrir A,5-oxim. AUC gildi jukust nénast linulega en C.x adeins minna en linulega med
steekkandi skommtum a azetludu skammtatimabili.

Proteinbinding i plasma er ha (>96%). Adgengi reyndist vera hatt. Medal Ty fyrir milbemysin AK\

Adal umbrotsefnin i haegdum og pvagi hunda voru glukuronid samtengingar af milbemysi
5-oximum, afalkylerad milbemysin Az eda A4 5-0xim, og hydroxylerad milbemysin A4 5-
rottum sem fengu skammta af milbemysin A4 5-oxim, voru adal umbrotsefnin i haegdum

mono-, di-, og trihydroxy milbemysin A, 5-oxim. Hja hundum greindist
hydroxymllbemysm A4 5-oxim einungis i plasma, en ekki i pvagi eda heegdum, sem g @ il kynna ad
utskilnadur sé fyrst og fremst & formi samtengdra umbrotsefna hja hundum. Utskilpag
stad i haegdum, en einnig ad minna leyti i pvagi. Utskilnadur efna i saur var adalfagy,

umbrotsefna i hundum. N !
Manadarleg lyfjagjof samsettra tafla spinosad og milbemysin oxims til inntdku i sex manudi samfellt,
leiddi i 1jés visbendingar um upps6fnun & spinosad og milbemysin oximi@ m hundum. Hja

Utskilnadur

ungum hundum leiddi endurtekin lyfjagjéf med inntdku & spinosad og m sin oxim i sex manudi
samfellt til pess ad lagstyrkur spinosad og milbemysin oxims jokst i p gegnum rannséknina.
Lagstyrkur spinosad tvofaldadist i hverjum manudi allt ad manudi 5 i aukning i plasmastyrk
tengdist greinilega lengingu & helmingunartima brotthvarfs. [ annar nsokn, eftir endurtekna gjof
70 mg spinosads og 1,18 mg milbemysinoxims/kg likamspyngdar til inntoku hja féoruéum, ungum
hundum i téIf manudi samfellt, nadist jafnveegi i altaeekri GtsetAi A
timapunkti var alteek utsetning (AUC) i ungum hundum sambz
sambarilegt & milli ungra og fullordinna hunda i fyrsta mar
heetta & bradaeiturhrifum.

Hja fulloronum hundum eftir endurtekna gjof af spingsa milbemysin oxim til inntdéku i 6 manudi
samfellt kom fram aukning & helmingunartima brotthvarfs allt til manadar 3. | annarri rannsokn par
sem lyfjagjof var samfelld i 3 manudi, kom engin@ukning fram & Cpax, AUC eda helmingunartima
brotthvarfs pegar borin voru saman gildi fré pridj rsta manudi. I annarri rannsokn, eftir
endurtekna, manadarlega inntéku 70 mg spln 1,18 mg milbemysinoxims/kg likamspyngdar
hja foédrudum, fulloronum hundum i t6lf ma fellt, nadist jafnveegi i altekri Utsetningu (AUC) &
3. manudi.

6. LYFJAGERDARFRADIL PPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni \

Q
Orkristalladur sellulési
HydroxypropylseIIuIOSI
Kisilkvodulausn, vatn
Croskarmellosa natriu
Magnesium sterat @
TilbGid nautabragdef
6.2 Osamry@&iki
A ekki vid.

é@ubol
GeN dyralyfsins i sluumbudum: 3 ér.

erstakar varadarreglur vid geymslu

V sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
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&
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

pynnupakkningar (med 1, 3 eda 6 tuggutdflum) i dskju. Pynnupakkningarnar eru gerdar ur élpym%

hitainnsigludum med PVC hud (snertiflétur vorunnar inniheldur PVC).

Askja sem inniheldur 1 pynnupakkningu. \!
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. ,fq%

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgan fellur vid
notkun peirra %

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gilda r.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 ONL @
Bretland
8.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/155/001 (1 tafla, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/002 (1 x 3 toflur, 270 mg/4,5 m@b

EU/2/13/155/003 (1 x 6 toflur, 270 mg/4,5
EU/2/13/155/004 (1 tafla, 425 mg/7,1 mg)
EU/2/13/155/005 (1 x 3 téflur, 425 mg/
EU/2/13/155/006 (1 x 6 toflur, 425 mglg,1 mg)

EU/2/13/155/007 (1 tafla, 665 mg/1
EU/2/13/155/008 (1 x 3 toflur, 665 @,1 mg)
EU/2/13/155/009 (1 x 6 toflur, gg?\pg 1,1 mg)
EU/2/13/155/010 (1 tafla, 104Q. mg/17,4 mg)
EU/2/13/155/011 (1 x 3 toflu, mg/17,4 mg)
EU/2/13/155/012 (1 x 6 ta%no mg/17,4 mg)
EU/2/13/155/013 (1 tafla, {1620vg/2,.0 mg)

EU/2/13/155/014 (1 x 3 ¥offUr, 1620 mg/27,0 mg)
EU/2/13/155/015 (1 @I r, 1620 mg/27,0 mg)

9. DAGSET?‘%G FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MAR YFIS

Dagsetq'@rstu Utgafu markadsleyfis: 19/09/2013

&
10.%SETN ING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

| upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
.emea.europa.eu/.
ysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Eli Lilly and Company Ltd
Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L249LN

BRETLAND b@

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG@<UN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt. &

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA (D

A ekki vid. &

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKAE%IS

%,

S
QO)
\b
&

&
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S

4
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&
UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Ytri umbuadir
1. HEITI DYRALYFS ~ g

Trifexis 270mg/4,5 mg tuggutoflur fyrir hunda (3,9 — 6,0 kg)
Trifexis 425mg/7,1 mg tuggutdflur fyrir hunda (6,1 — 9,4 kg)

Trifexis 665mg/11,1 mg tuggutdflur fyrir hunda (9,5 — 14,7 kg) (b

Trifexis 1040/17,4 mg tuggutoflur fyrir hunda (14,8 — 23,1 kg)
Trifexis 1620 mg/27 mg tuggutoflur fyrir hunda (23,2 — 36,0 kg)

spinosad/milbemysin oxim

| 2. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEF@

spinosad 270 mg/milbemysin oxim 4,5 mg

spinosad 425 mg/milbemysin oxim 7,1 mg
spinosad 665 mg/milbemysin oxim 11,1 mg
spinosad 1040 mg/milbemysin oxim 17,4 mg
spinosad 1620 mg/milbemysin oxim 27 mg

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur 0&

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

1 tuggutafla

3 tuggutoflur Q
6 tuggutoflur \

B DYRATEGUND(Q)S\
Hundar *

6. ABENDING(A

Til medhéndl arnar gegn fléasmiti pegar abending er fyrir samhlida fyrirbyggjandi medferd
gegn hjartaorr@i, angiostrongylosis og/eda samhlida medferd vid pradormasmiti.

D VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lyfig skal gefa med mat.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4
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| 8. BIDTIMI TIL AFURDANYTINGAR s :

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar} ! (5

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUN A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

13.  VARNADPARORDIN ,DYRALYF* OG SK@D? EDA TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIST; EM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til ne

)

15. HEITI OG HEIMILIS ARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road *
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Bretland @

| 16. MAR»@L'EYHSNUMER

EU/2/13/55/001 (1 tafla, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/002 (1 x 3 toflur, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/003 (1 x 6 toflur, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/004 (1 tafla, 425 mg/7,1 mg)
EU/2/13/155/005 (1 x 3 téflur, 425 mg/7,1 mg)
EU/2/13/155/006 (1 x 6 toflur, 425 mg/7,1 mg)
\EU/g/13/155/007 (1 tafla, 665 mg/11,1 mg)

Eg/2/13/155/008 (1 x 3 t6flur, 665 mg/11,1 mg)
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A BOLUPAKKNINGUM

BOLUPAKKNINGAR

1. HEITIDYRALYFS ~ g |

Trifexis 270 mg/4,5 mg fyrir hunda (3,9 — 6,0 kg) ‘0
Trifexis 425 mg/7,1 mg fyrir hunda (6,1 — 9,4 kg)

Trifexis 665 mg/11,1 mg fyrir hunda (9,5 — 14,7 kg)

Trifexis 1040 mg/17,4 mg fyrir hunda (14,8 — 23,1 kg)

Trifexis 1620 mg/27 mg fyrir hunda (23,2 — 36,0 kQg)

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA %

Eli Lilly and Company Ltd

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar} @

|4 LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 5. VARNADARORDIN ,,DYRALY

Dyralyf.

<
\b
&

&

RS
£

4
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FYLGISEPILL FYRIR: >
Trifexis 270mg/4,5 mg tuggutdflur fyrir hunda \\
Trifexis 425mg/7,1 mg tuggutoflur fyrir hunda
Trifexis 665mg/11,1 mg tuggutdflur fyrir hunda

Trifexis 1040/17,4 mg tuggutdflur fyrir hunda
Trifexis 1620 mg/27 mg tuggutdflur fyrir hunda
1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAML@DA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR ,’D
Markadsleyfishafi:

Eli Lilly and Company Ltd (b
Elanco Animal Health

Priestley Road

Basingstoke K

Hampshire
RG24 9NL

Bretland t
Framleidandi sem ber byrgd & lokasampykkt:

Eli Lilly and Company Ltd

Speke Operations ‘fb

Fleming Road

Liverpool @

L24 9LN

Bretland

2. HEITI DYRALYFS K

Trifexis 270mg/4,5 mg tuggutoflur fyrir hundg(% 6,0 kg)
Trifexis 425mg/7,1 mg tuggutdflur fyrir hu 6,1 -9,4 kg)
Trifexis 665mg/11,1 mg tuggut6flur fyrir hunda (9,5 — 14,7 kg)
Trifexis 1040/17,4 mg tuggutoflur fyrir (14,8 — 23,1 ko)
Trifexis 1620 mg/27 mg tuggutdflur hunda (23,2 — 36,0 kg)

spinosad/milbemysin oxim \®

L 4
3. VIRK(T) INNIHALWMI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virk innihaldsefni:
Hver tafla inniheldur:

Trifexis 270 mg/4,5 r@ spinosad 270 mg/4,5 mg milbemysin oxim
Trifexis 425 mg/#41 mg spinosad 425 mg/7,1 mg milbemysin oxim
Trifexis 665 m /&mg spinosad 665 mg/11,1 mg milbemysin oxim
Trifexis 1040@, mg spinosad 1040 mg/17,4 mg milbemysin oxim
Trifexis 1620 mg spinosad 1620 mg/27,0 mg milbemysin oxim
T('jflurrt'mleitar til branar, kringlottar tuggutoflur. Eftirfarandi listi synir namer og fjolda
daek yrkleika toflunnar:
Trifexis 270 mg/4,5 mg toflur: 4333 og 2 deeldir
i 425 mg/7,1 mg toflur: 4346 og 3 deeldir
Trifexisi665 mg/11,1 mg toflur: 4347 og engar deeldir

Wis 1040 mg/17,4 mg toflur: 4349 og 4 deeldir
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4.  ABENDING(AR)

Trifexis 1620 mg/27 mg toflur: 4336 og 5 deeldir ’\\

Til medhondlunar og varnar gegn fléasmiti (Ctenocephalides felis) hja hundum einungis ei@
fleiri af eftirfarandi &bendingum er til stadar samtimis:

— forvarnir gegn hjartaormaveiki (L3, L4 Dirofilaria immitis),

— forvarnir gegn angiostrongylosis med pvi ad draga Gr sykingum af véldum 6praos
(L5) Angiostrongylus vasorum,

— medferd vid pradormasmiti i meltingarvegi af voldum bitorms (L4, 6proska fultegxntim L5) og
fullvéxnum Ancylostoma caninum), sp6luorms (6proska fullvéxnum L5, og full @ um Toxocara
canis asamt fullvéxnum Toxascaris leonina) og svipuorms (fullvéxnumdlrichur

Virkni lyfsins kemur i veg fyrir endurteknar fléasykingar og er vegna pess a
fleer og dregur Ur myndun eggja. Lyfid virkar i allt ad 4 vikur eftir eina lyfjag)é

Dyralyfid mé nota sem hluta af medferdarazetlun til ad na stjorn ahud vegna fléaofnaemis
(FAD).

5.  FRABENDINGAR 'fb
Gefid ekki hundum sem eru yngri en 14 vikna. %
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu e rju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algeng aukaverkun er uppkost, sem eiga sér yfi &taé innan 48 Klst. fra inntoku lyfsins.
meirihluta tilvika voru uppkdst timabundin, vaeg ogkréfoust ekki medferdar samkvaemt einkennum.

Vid 30 til 60 mg skammta af spinosad og g af milbemysin oxim & hvert kg. likamspyngdar
voru svefnhofgi, lystarleysi / minnkud idurgangur, kladi, hudbdlga og hud- og eyrnarodi
algengar aukaverkanir. Ofurslef, vodvakippir, 6samhafni i vodvum og flog voru sjaldgaefar
aukaverkanir.

Tilkynningar um spinosad og s s@voru inn eftir markadssetningu gafu til kynna ad blinda, skert
sjon og adrar sjontruflanir ko.mmmn fyrir.

kvemt eftirfarandi:
a fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
- Sjaldgeefar (koma fyri leiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)
- Mjog sjaldgeefar (k@:lr hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyri a fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)>

Tidni aukaverkana er skilgreind
- Mjog algengar (aukaver
- Algengar (koma fyrimbj

tilgreindar i linum.

7. ’EGUND(IR)

Hu\
Y4

Gerid dyralaekn'i&art ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
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LYFJAGJOF

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VK\

Til inntoku.

Skammtar:

Dyralyfid skal gefa i samreemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja skammt sem samsvarar 4
mg/kg spinosad og 0,75 til 1,18 mg/kg af likamspyngd af milbemysin oximi.

RN

Likamspyngd

Styrkur og fjoldi taflna sem gefa skal:

S,

hunds (kg)
Trifexis Trifexis Trifexis Trifexim' Trifexis
270 mg/4,5mg | 425 mg/7,1 mg | 665 mg/11,1 mg | 1040 rm/lt,4 1620 mg/27 mg

3,9-6,0 1
6,1-9,4 1
9,5-14,7 1
14,8-23,1 IR & |
23,2-36,0 1
36,1-50,7 1 1
50,8-72,0 2

ikomuleisd: 40

Gefid hundinum Trifexis-to6flurnar meo faedu eda strax efti

I samraemi vid faraldsfraedilega stodu og akvordun dy
dyralyfinu @ manadarfresti & medan & faraldurstimabi
petta samsetta dyralyf (Trifexis) mé samt ekki gefa leng
Ef hundurinn vill ekki téflurnar ekki beint i munfian,’ma blanda peim vid fédur. Verkunartimi lyfsins
getur minnkad ef Iyfid er gefid 4 toman maga:

Eftir gjof toflu/tafla skal fylgjast naio med

0jof og taflan er sjaanleg skal gefa ann@ ammt.

Ef lyfjagjof gleymist, skal gefa dyr@

a eins manadar fresti upp fra pvit

@,

Dyralyfid ma gefa sem hluta

staoar.

Hundar sem bua & sv

Hagt er ad nota Trif
fléalyfi med einu virk

targjof.

nis, ma gefa rddlagdan skammt af
sténdur eins og skilgreint er hér ad nedan.
en i 6 manudi samfellt & einu ari.

m. Ef hundurinn kastar upp innan einnar klst. fra

<r

neesta skipti sem faeda er gefin. Sidan skal afram gefa lyfid

'%ﬂbundinna forvarna pegar fleer og moskit6flugur eda sniglar eru til

e

sem hjartaormur er ekki landlaequr:

timabundna vérn gegn flom (lyfid kemur péa i stadinn fyrir medferd med
i) i tilfellum par sem samtimis pradormasyking i meltingarfeerum hefur

verid greind. StoK medferd er skilvirk til medhéndlunar & pradormasykingum i meltingarferum. Eftir

ad pradormasy,
fléasykingar

Hund 1 Ua & sveedum par sem hjartaormur er landlaequr:

_—
Ad

erd med Trifexis hefst skal skoda radleggingar i kafla 12.

fur verid medhondlud, er haegt ad halda afram ad fyrirbyggja frekari
ralyfi sem inniheldur eitt virkt efni.

Til adfyrirbyggja hjartaormaveiki og samtimis medhdndla og koma i veg fyrir fléasykingu, verdur ad

ge
Gef.

lyfid & manadarfresti & peim arstima sem moskitéflugur og fleer eru til stadar i umhverfinu.
ur dyralyfid einum manudi &dur en reiknad er med ad moskitéflugur komi fram. Halda skal

medferd til ad fyrirbyggja hjartaormasykingar i hverjum manudi og henni skal ljuka a.m.k.
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einum manudi eftir ad dyrid komst sidast i snertingu vid moskitoflugur, en ekki skal gefa Trifexis 4%
lengur en i 6 manudi samfellt & einu ari. \\

Pegar verid er ad skipta Gt 68ru hjartaormalyfi, skal gefa fyrsta skammtinn af Trifexis innan ein
manadar fra sidasta skammti af fyrra dyralyfi. Q
oku

I tilfellum par sem hundar ferdast til svadis par sem hjartaormaveiki er landlag, skal heij
lyfsins innan eins manadar frd komu. Medferdin skal halda afram méanadarlega og siéast%mtinn
skal gefa einum manudi eftir ad hundurinn for af svaedinu, en ekki skal gefa Trifexi)’@ i6

manudi samfellt & einu ari.

Til ad fyrirbyggja lungnaormasykingar med pvi ad draga ar sykingum af voldum % fullvaxinna
(L5) Angiostrongylus vasorum lirfa og samtimis medhdndla og koma i veg fyrir{flo ingu, verour

ad gefa dyralyfid a manadarfresti 4 peim arstima sem sniglar og fler eru til s hverfinu. Malt
er med ad halda fyrirbyggjandi medferd gegn lungnaormum afram par til a.mek. eilfium manudi eftir ad
dyrid komst sidast i snertingu vid snigla, en ekki skal gefa Trifexis Iengum anudi samfellt &4

einu ari.

Leitid adstodar dyralaeknis vardandi upplysingar um hvener best er fja medferd med dyralyfinu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF ‘fb

ndurinn vill ekki toflurnar beint i
innkad ef lyfid er gefid & toman

Dyralyfid skal gefa med faedu eda strax eftir fodrun dyrsin
munninn, ma blanda peim vid fédur. Verkunartimi lyfsi
maga.

Eftir ad taflan hefur verid gefin skal fylgjast vel med
og taflan er sjaanleg, skal gefa dyrinu aftur fullanSkammt.

inum. Ef uppkost eiga sér stad innan 1 Klst.

Ef lyfjagjof gleymist skal gefa dyralyfid i nae@(i sem feeda er gefinn. Sidan skal afram gefa lyfid

a eins manadar fresti upp fra pvi. %

10. BIDTIMI TIL AFURDANYTIG

A ekki vid. \
L 4
11. GEYMSLUSKILYR N

Geymid par sem born hvorki nétil né sja.
Ekki skal nota dyralyfi r fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.

Engin sérstok fyrirm m geymsluadstadur dyralyfsins.

12. SERSTO&@RNADARORD

Sérstok varna fyrir hverja dyrategund:
Lyfid W samkveemt stadfestri sjukddémsgreiningu & blandadri sykingu (eda hettu & sykingu sem

notkun getur fyrirbyggt) & sama tima (sja einnig kafla 4).

G
Me% skal alla hunda & heimilinu. Ketti & heimilinu skal medhdndla med dyralyfi sem hefur
verigvi

ﬁ rkennt fyrir pa dyrategund.
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teppum og séfum. Ef um er ad reeda umfangsmikla sykingu skal medhondla pessi svadi vid uppha

Fleer geeludyra taka sér oft bolfestu i korfu dyrsins, pddum og & hefdbundum hvildarstédum eins oﬁk\
medferdar med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau sidan reglulega.

Fleer geta verid til stadar i umhverfinu i nokkurn tima eftir inntoku lyfsins par sem fullordnar

klekjast ut ar papum sem eru pegar til stadar i umhverfinu. Reglubundin manadarleg medferd‘wed
skordyraeyodandi efninu spinosad ryfur lifsferil fléarinnar og heegt er ad nota hana til ad he

Utbreidslu fléa & syktum heimilum..

Sniklar geta myndad 6nami gagnvart tilteknum flokkum ormalyfja vid tida, endurtek @ kun
dyralyfs (r sama flokki. Pess vegna skal notkun dyralyfsins byggja a mati hvers til 0g a
faraldsfreedilegum upplysingum & hverjum stad um likur & sykingu til pess ad tak &ttuna &

onami fyrir lyfinu i framtidinni. R !(
Aframhaldandi verkun makrécykliskra laktona raedur Grslitum um stjorn & \Jﬁ u Dirofilaria
immitis. Til ad draga Ur hattu & myndun 6nzmis, er radlagt ad hundar séugpréfadir fyrir

motefnavokum og forlifrum (microfilarie) i bl6di vid upphafid & hverju t 1 40ur en manadarleg

fyrirbyggjandi medferd hefst.
Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Geeta skal varudar vid notkun i hundum sem hafa verid greindir med flogaveiki.

Engar rannsoknir hafa farid fram & syktum hundum eda hun tavegi. Einungis skal nota lyfid
ad undangengnu avinnings- og ahattumati dyraleeknisins s 8 um medferdina.

EkKki hefur verid synt naegilega fram & 6ryggi dyralyfsins hja%undum sem eru vidkveaemir fyrir
avermektini / hundum med MDR-1 stokkbreytingu. Aukintztta er 4 ad aukaverkanir komi fram i
pessum hundum vid medferd med lyfinu og skal pvi g érstakrar varudar vid medferd peirra.

Nékveem skammtagjof er ekki moguleg hja hun m eru léttari en 3,9 kg. bess vegna er ekki melt
med notkun dyralyfsins fyrir slika hunda.

Fylgja skal leidbeiningum um radlagdan si%g ekki fara yfir pau mork sem radlogo eru.

adlags hamarksskammts (70 mg/kg spinosads og 1,18 mg/kg
nudi. Litilshattar aukning lifrarensima i plasma og
steerdarbreytileika blddrauda ( om fram medan & rannsdkn stdd en engin einkenni med kliniska
pydingu voru rakin til pessara breytigga. Synt hefur verid fram & 6ryggi vid ofskémmtun sem er allt ad
3,6-faldur radlagdur skammwmﬁﬁnn sem 6 méanadarlegir skammtar.

Fyrir fyrstu lyfjagjof skal%vort hjartaormasmit er til stadar hja peim hundum sem bua &
svaedum par sem hjartaormur efeda sem hafa heimsott slik sveedi. Eftir pvi sem dyraleknirinn dkvedur

parf ad medhdndla smit unda med lyfi sem drepur fullordna orma til ao fjarleegja fullvaxta
hjartaorma.

Synt hefur verid fram & 6ryggi notkun
milbemysin oxims), gefid i hylkjumg

Mzalt er med pvi aé fylgjast med hundi sem er i medferd 24 kist. eftir lyfjagjof med dyralyfinu vegna
mdogulegra auka na (sja kafla 6). Ef aukaverkanir koma fram skal leita rdda hja dyralakni.

Sérstakar var lur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

Pvoid h r eftir notkun.

Inntaka fyrir slysni getur valdio aukaverkunum.

Ef % Ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir

dyralyfsi
Bo ekki komast i snertingu vid dyralyfid. Inntaka lyfsins fyrir slysni getur valdid
a kunum.

4
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Medganga og mjolkurgjof: >
Rannséknir & hrifum spinosad og milbemysin oxims (& rottur og kaninur) hafa hvorki synt fram %
vanskdpunarvaldandi &hrif né eiturverkanir & fostur eda modur. Ekki hafa rannsoknir heldur synt f

a nein ahrif 4 &xlun i karl- eda kvendyrum.

Ekki hefur verid synt naegilega fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu hja hundum (tikum S;@i
berst Gt i broddmjolkina/mjoélkina hjéa tikum sem eru med hvolpa & spena. Utskilnadur miINn
oxims hja tikum med hvolpa & spena hefur ekki verid profadur og ekki hefur verid synt r@a fram
& 6ryggi pess fyrir heilsu hvolpanna. A medgéngu og vid mjolkurgjof skal pess vegpaseiaungis nota
dyralyfid ad undangengnu avinnings- og ahattumati dyraleknisins sem ber abyrgd & @ roinni.

Friésemi: @
Oryggi lyfsins hja karldyrum sem notud eru til undaneldis hefur ekki verid dkvatdad™Einungis skal
nota lyfid ad undangengnu avinnings- og ahattumati dyraleknisins sem ber medferdinni.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Spinosad og milbemysin oxim hafa reynst vera hvarfefni fyrir P-glykdpr
vegna milliverkad vid énnur P-gp-hvarfefni (til deemis digoxin, doxor
lakton. pess vegna geeti medferd samhlida 6orum P-gp hvarfefnum |

-gp) 0g geetu pess
eda dnnur makrécyklisk

il aukinna eiturhrifa.

hundar hafi fundid fyrir skjalfta/taugakippum, slefi/mikilli s n, flogum, 6samhafni i védvum,

Tilkynningar eftir markadssetningu, eftir samhlida notkun spinosad med ivermektini, gefa til kynna ad
lj6sopsvikkun, blindu og vistarfirringu (disorientation). %

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Lyfjagjof samsettra tafla spinosad og milbemysin oxi
manadarskammta allt ad 255 mg af spinosad og 4,2 ilbemysin oxim & hvert kg likamspyngdar
(allt ad 3,6 sinnum hamarks medferdarskammturinn) i sé% samfelld skammtatimabil hja ungum
hundum var vel innan polmarka. Uppkdst komu ffam med sému tioni hja hundum sem fengu medferd
og peim hundum sem fengu enga medferd. Aukayerkanir sem komu fram vid pessa rannsékn eru
uppkost, nidurgangur, blédrur & hag, ofurslef®, minnkud virkni, hdsti og aukid gelt.

toku vid medal uppsafnada

Vid brada ofskdmmtun sem samsvarar 1,5hémarks radlégdum skammti, vard vart vid uppkdst
hja 17% hunda og ofslef hja 8% hunda. M@ Bfada ofskdmmtun sem samsvarar prisvar sinnum
hamarks radlégdum skammiti, vard vartivio uppkost hja helmingi hundanna, stundum endurtekin. Vid
prisvar sinnum hamarks radlagdan omu fram aukaverkanir sem voru hugsanlega
taugalifedlisfradilegar, t.d. mingku i (8%), ofslef (17%) og 66ryggi i hreyfingum (8%).

Eftir lyfjagjof med spinos
hlutfalli vido skammta
skammtastaeroir sem er

idni uppkasta & degi lyfjagjafar eda daginn eftir lyfjagjof i réttu
st orsakast liklega af stadbundnum ahrifum & smaparma. Vio
radlogoum skammti, verda uppkdst mjog algeng.

Taugaeiturhrif sem e@ast af timabundnu veegu punglyndi, 6samhafni i vodvum, skjalfta,
ljosopsvikkun oggnjog mikilli slefmyndun hafa komid fram hja hundum sem hafa fengid margfalda
skammta af mib&n oxim eingdngu (5 til 10 mg/kg).

Ekkert moteit I. Ef neikvaed klinisk einkenni koma fram, skal medhondla samkvaemt einkennum.

13.4% AKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
& ANGS, EF VID A

Ew%ffkola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitig rada hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
rnda umhverfid.
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14. DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS \:

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA) @

(http://www.ema.europa.eu/). \
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is. %

15. APRAR UPPLYSINGAR (D

Frekari upplysingar fyrir dyraleekni sem &visar lyfinu:

Spinosad samanstendur af spinosyn A og spinosyn D. Skordyraeitursvirkni $pinosad einkennist af
orvun taugakerfisins sem leidir til védvakrampa og skjalfta, ormdgnunar, 48munar og ad lokum hrads

dauda floarinnar. bessi ahrif ma rekja ad mestu leyti til 6rvunar nikatiniskr: 6 etylkdlin mottakara
(nAChRs). Lyfid hefur ekki ahrif & pekkta bindistadi fyrir onnur skordyraeitur sem byggjast & ahrifum
a nikotinvidtaka eda GABA-vidtaka s.s. neonikétinid (imidakloprid @oaitenpyram), fiprol (fipronil),

drepa fleer 30 minGtum eftir lyfjagjof. 100% fléa eru daudar/de
hofst.

Qrécykliskum laktonum. Milbemysin
waureolacrimosus. Efnid er virkt gegn

Milbemysin oxim er snikladrepandi endektosio sem tilh
oxim er einangrad Ur gerjun Streptomyces hygroscopic
maurum, lirfum og fullvéxnum pradormum auk pess virkt gegn lirfum Dirofilaria immitis.
Virkni milbemysin oxims tengist virkni efnisins & taug hja hryggleysingjum. Milbemysin oxim,
eins og avermektin og énnur milbemysin, eykur gégndreypi glitamat-styrdra kloridganga fyrir kl6ridi
hja pradormum og skordyrum (skyld GABA-o vidgtokum hja hryggdyrum). betta leidir til of
mikillar skautunar taugavefjahimnunnar og leidir tiftkraftlausrar Idmunar og dauda snikjudyrsins.

Um pad bil 90% af spinosad samanstendu
A a méti A+D 0,85 pegar hlutfallid er rei
t6lu i ranns6knum & lyfjahvérfum og &
pessara tveggja adal spinosyna sé s

synum A og D. Af peim 90% er hlutfall spinosyn
spinosyn A/spinosyn A+D. Stodugleiki pessarar
nnséknum gefur til kynna frasog, umbrot og brotthvarf

gt.
Pegar hundum sem hafa verid fooradir hefur verid gefid 45 mg spinosad og 0,75 mg milbemysin
oxims/kg likamspyngdar til ihtoku, frasogast spinosyn A og D hratt og dreifast vida um likamann.
Préteinbinding i plasma er hd(>98%). Adgengi reyndist vera hatt. Medaltals T fyrir spinosyn A og
D var 4 klst. og medalhel timi brotthvarfs var 131 til 135 klukkustundir. AUC og Cya gildi
voru herri i fodrudum,en fastandi hundum og jukust nanast linulega med steekkandi skdmmtum innan
medferdarskammta. A om fram i rannséknum & spinosadi einu saman ad AUC og Cpa gildi
voru heerri i féorudu astandi hundum og pvi er radlagt ad gefa lyfido med mat par sem pad
hamarkar likurnar & pwfad’fleernar taki inn banvaenan skammt af spinosad.

i rannsoknum sef&wéar voru & spinosad einu sér voru helstu umbrotsefni i galli, saur og pvagi i badi
rottum og hu emetylerud spinosyn, glutation afleidur af hinu upprunalega efnasambandi og N-
demetylerud s n A og D. Utskilnadur efna & sér fyrst og fremst stad med galli og saur, en i minna
mali med pvagi. Mikill meirihluti umbrotsefna skildist Ut i saur

im er makrocykliskt laktdn til alteekrar medferdar sem inniheldur tvo meginpeetti, A og
af As:A4 er 20:80). Olikt spinosad pa er stodugu hlutfalli einstakra pétta ekki vidhaldid i
Ooknum & lyfjahvorfum. Milbemysin A4 5-oxim hefur tilhneigingu til hagara brotthvarfs sem
.p.b. 10-sinnum heerri Gtsetningu fyrir pvi en fyrir milbemysin Az 5-oxim. Styrkleiki

milb in oxims i plasma og sumra feeribreyta fyrir lyfjahvorf haekka pegar spinosad er til stadar.
w;mysin A; 0g A, 5-oxim frasogast hratt og dreifast vida um likama hunda eftir inntoku.

—
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A, 5-oxim var yfirleitt 4 kist. og medal helmingunartimi Utskilnadar var 33,9 kist. fyrir Az5-oxim

Proteinbinding i plasma er ha (>96%). Adgengi reyndist vera hatt. Medal Ty fyrir milbemysin AK\
77,2 Klst fyrir A,5-oxim. AUC gildi jukust nénast linulega en C.x adeins minna en linulega med :
4
Ja
i

steekkandi skdmmtum & asetludu skammtatimabili.

Adal umbrotsefnin i haegdum og pvagi hunda voru glukuronid samtengingar af milbemysi A@A
5-oximum, afalkylerad milbemysin Az eda A4 5-0xim, og hydroxylerad milbemysin A4 5- :
rottum sem fengu skammta af milbemysin A4 5-oxim, voru adal umbrotsefnin i haegdum gi
mono-, di-, og trihydroxy milbemysin A, 5-oxim. Hja hundum greindist

hydroxymilbemysin A, 5-oxim einungis i plasma, en ekki i pvagi eda haegoum, sem
atskilnadur sé fyrst og fremst & formi samtengdra umbrotsefna hja hundum. Utskilpag
stad i haegdum, en einnig ad minna leyti i pvagi. Utskilnadur efna i saur var adalfagvegt

umbrotsefna i hundum. R !
Manadarleg lyfjagjof samsettra tafla spinosad og milbemysin oxims til inntdku i sex manudi samfellt,
leiddi i 1jés visbendingar um upps6fnun & spinosad og milbemysin oximi m hundum.

Hja ungum hundum leiddi endurtekin lyfjagjof med inntdku & spinosa emysin oxim i sex
manudi samfellt til pess ad lagstyrkur spinosad og milbemysin oxi t I plasma i gegnum
rannsoknina. Lagstyrkur spinosad tvéfaldadist i hverjum manudi al manudi 5. pessi aukning i
plasma tengdist greinilega lengingu & endanlegum helmingunartima brotthvarfs. I annarri rannsokn,
eftir endurtekna gjof 70 mg spinosads og 1,18 mg milbemysi kg likamspyngdar til inntoku hja
foorudum, ungum hundum i téIf manudi samfellt, nadist jaf Iteekri Utsetningu (AUC) 4 7.
manudi. A peim timapunkti var altek Gtsetning (AUC) i u undum sambeerileg vid fulloréna.
Cmax var sambarilegt & milli ungra og fullordinna hunda j 0i, sem gefur til kynna ad ekki sé

aukin hetta veeri 4 bradaeiturhrifum.

Hja fulloronum hundum eftir endurtekna gjof af spinosathog milbemysin oxim til inntéku i 6 manudi
samfellt kom fram aukning & helmingunartima brgdtthvarfs allt til manadar 3. | annarri rannsokn par
sem lyfjagjof var samfelld i 3 manudi, kom engig,atikning fram & C.x, AUC eda helmingunartima
brotthvarfs pegar borin voru saman gildi fra pkidja g fyrsta manudi. fi annarri rannsokn, eftir
endurtekna, manadarlega inntdku & 70 mg spi og 1,18 mg milbemysinoxims/kg likamspyngdar
hja fédrudum, fulloronum hundum i tolf mfellt, nddist jafnvaegi i alteekri Utsetningu (AUC) &
3. manudi.

Oskjur sem innihalda pynnupakkni Qeinni, bremur eda sex tuggutdflum. EKki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssetta

Hafid samband vid fulltrda M@Ieyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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