VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Frostpurrkad duft:

Virk innihaldsefni:
Breytt lifandi PRRSV-1*, stofn 96V198: 10%2 — 10°2 CCIDsp**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @xlunarferaheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and
Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Leysir:
Natriumklorid 0,9% lausn: q.s. 1 skammtur

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa
Frostpurrkad duft: beinhvit frostpurrkud lyfjaperla.
Leysir: ter, litlaus, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur 6ndunar- og @xlunarferaheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti 1 bl6di
og veirulosun ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfgerd 1).
Onzmi myndast 21 degi eftir bolusetningu.

Onzmi endist i 26 vikur eftir bolusetningu.

Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikvaedra 1 dags gamalla grisa i vodva dro ur
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram a ad bolusetning
sermisneikvaodra 2 vikna gamalla grisa i vodva dr6 r lungnaskemmdum og veirulosun ur munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bélusetning sermisneikvadra 3 daga gamalla grisa um nef Gr veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Bolusetning
sermisjakvaedra 3 daga gamalla grisa um nef dro Ur veirumagni 1 bl6di, veirulosun Ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bélusetningu.



Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram & ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, baedi peirra sem
ho6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a verio utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki h6fou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, a40ur en peer festu fang, dro ur sykingu af véldum PRRS veiru yfir fylgju a sidasta
pridjungi medgongu og drd Gr tengdum neikvadum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd afkvemi,
minna veirusmit 1 bl6di vid feedingu og pegar grisir haettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn i lungum grisa pegar grisir heettu a spena).

4.3 Frabendingar

Ekki 4 ad nota boluefnid 1 hjordoum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki 4 a0 nota béluefnid handa géltum sem framleida s&0i, par sem PRRS veirur geta borist i sa0i.

Ekki 4 ad nota boluefnid 4 sidari helmingi medgongu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Boélusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa adur verio utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 exlun.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki 4 ad bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif & virkni boluefnisins.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Markmidid med bolusetningunni 4 ad vera ad na einsleitu énami i markhjérdinni a hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Dyr sem eru bolusett i vodva geta skilid boluefnisstofninn Gt i meira en 16 vikur eftir bolusetningu.
Dyr sem eru bolusett um nef geta skilid boluefnisstofninn Gt i meira en 10 vikur. Béluefnisstofninn
getur borist 1 onnur svin vid snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er

haegt ad utiloka smitun med mengudum bunadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar varidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Boélusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vido PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ir PRRS neikvaedum hjéroum) en koma inn i hjord sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu s@dingu.

Best er ad bolusetja dyrin i adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad 1ida fra bolusetningu par
til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn 1t eftir bolusetningu.

Til ad takmarka hugsanlega hettu & samruna PRRS MLV boéluefnisstofna af sému arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boluefni sem byggir 4 60rum stofni af somu arfgerd a sama byli 4
sama tima. Ef skipt er tir einu PRRS MLV boéluefni 1 annad PRRS MLV boluefni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara béluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en s timi sem fyrri boluefnisstofninn geeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki 4 ad skipta reglulega 4 tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV boluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum 1 hj6rd.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Engar.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjo6g algengt er ad hiti i endaparmi hakki timabundid innan 4 daga eftir gjof boluefnisins (ad
medaltali um 0,5°C og allt ad 1,4°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er algengur og gengur
hann til baka af sjalfu sér innan 3 daga. Svaedi0 par sem stadbundin vidbrogd koma fram er yfirleitt
innan vid 2 cm i pvermal. Bradaofnamis lik einkenni (uppkdst, skjalfti og/eda vaegt punglyndi) geta
komid fram hja grisum skommu eftir bolusetningu, en pad er sjaldgeeft. Slik viobrogd ganga til baka
innan nokkurra klukkustunda an medferoar.

Hja unggyltum og gyltum sem ekki hafa 40ur verid utsettar fyrir PRRS veiru og ekki hafa fest fang er
mjog algengt ad hiti 1 endaparmi hakki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof
boluefnisins (ad medaltali um 0,2°C og allt ad 1,0°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er
mjog algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 5 daga. Sve0id par sem stadbundin
viobrogd koma fram er yfirleitt innan vid 0,5 cm i pvermal.

Hja unggyltum og gyltum sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru er mjog algengt ad hiti i
endaparmi haekki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof boluefnisins 4 fyrri helmingi
medgongu (ad medaltali um 0,8°C og allt ad 1,0°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er mjog
algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 9 daga. Sva0id par sem stadbundin vidbrogo
koma fram er yfirleitt innan vid 1,4 cm i pvermal.

Hja unggyltum og gyltum sem hafa 40ur verid Utsettar fyrir PRRS veiru er mjog algengt a0 hiti i
endaparmi haekki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof boluefnisins 4 sidari
helmingi medgdngu (ad medaltali um 0,4°C og allt ad 0,6°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn
proti er mjog algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 32 daga. Svadid par sem
stadbundin viobrogd koma fram er yfirleitt innan vid 5 cm i pvermal.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

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

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

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

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
M3 nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa 40ur verid tutsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og & fyrri helmingi medgdéngu.
Ma nota handa pungudum sermisjakvaedum unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir
PRRS veiru, 4 sidari hluta medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi boluefnisins vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs.

Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilviki fyrir sig.



4.9 Skammtar og ikomuleio

Lyfjagjof:
Gefa a4 boluefnio i voova eda nef.

Leysa a frostpurrkada efnid upp i medfylgjandi leysi. Pegar hettuglasid sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnid er leyst
upp, ad sama lotunimer sé a hettuglasinu sem inniheldur leysinn og a hettuglasinu sem inniheldur
frostpurrkada efnid. Flytjio u.p.b. 5 ml af leysi i hettuglasid med frostpurrkada duftinu og gangid ar
skugga um ad pad leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasid undan leysinum (sem
inniheldur afganginn af leysinum): 25 skammtar eru leystir upp 1 50 ml af leysi, 50 skammtar eru
leystir upp i 100 ml af leysi og 125 skammtar eru leystir upp i 250 ml af leysi.

Skémmtun:
Inndeeling i vodva: 2 ml i hals.
Gjof i nef: 2 ml gefnir sem 1 ml i hvora nds.

Bolusetningarazetlun:
Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt 1 vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:
Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt i vodva, eda stakan 2 ml skammt 1 nef med pvi ad gefa 1 ml i hvora
nds me0 safori sprautu an nalar.

Unggyltur og gyltur: Gefa 4 dyrum stakan 2 ml skammt i védva adur en peim er baett vid gyltuhjord,
u.p.b. 4 vikum fyrir fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) & 6 manada fresti.

Nota 4 sefdar sprautur og nalar.

Rédlagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bolusetningarbunad samkvamt leidbeiningum
framleidanda. Nalar til gjafar skulu vera vioeigandi fyrir steerd grisa.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjog algengt ad sja bradaofnaemislik einkenni (skjalfta,
deyfo (apathy) og/eda uppkdst) skdmmu eftir bolusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var ad hiti i endaparmi heekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 1,2°C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjukur eda hardur proti (0,7 cm 1 pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem ekki hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 40ur en paer festu fang eda a fyrri eda sidari helmingi medgdéngu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 4.6. Hamarksstaerd svaeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hamarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki hofou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti i endaparmi timabundid

4 klukkustundum eftir gjof boluetnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogo, sem komu fram timabundid 4 6llu halssvadinu
(dokkraudur eda fjolublar bloorikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). Protinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.



4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5.  ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf handa dyrum af svinaztt, lifandi veirubéluefni.
ATCvet flokkur: QI09ADO03.

Boéluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). Pad orvar virkt 6nemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med bdlusetningum a rannsdknarstofu
og smitunarrannsdknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram 4 a0 bolusetning sermisneikvadra 1 dags gamalla grisa i
vodva veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BORS57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad duft:
Dextran 40
Vatnsrofio kasein
Laktosa einhydrat
Sorbitol 70% (lausn)
Natriumhydroxid
Vatn fyrir stungulyf
bynningarlausn

Leysir:
Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leiobeiningum: Notid tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C - 8°C).

Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.

Sja leiobeiningar 1 kafla 6.3 um geymsluadstedur dyralyfsins eftir blondun.
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Boluefni (frostpurrkad duft):
Hettuglds tr gleri af Ph. Eur. tegund 1 med 15 ml (25, 50 eda 125 skammtar), med tappa ur




bromoébutylfjolliou og innsiglad med alhettu.

Leysir:

Hettuglds tr péttu polyetylene (High-density polyethylene, HDPE) med 50, 100 eda 250 ml af leysi,
med tappa ur klorobutylfj6llidu og innsiglad med alhettu.

Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (25 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi
Pappaaskja me0 einu 15 ml hettuglasi (50 skammtar) og einu 100 ml hettuglasi med leysi
Pappaaskja me0 einu 15 ml hettuglasi (125 skammtar) og einu 250 ml hettuglasi med leysi

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/08/2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

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

Samkvaemt dkvaedum 71. greinar 1 tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun onemislyfja & 6llu yfirrddasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)  sélyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar 4eetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik a0 stadfesta ad smit sé ekki
til stadar 1 lifandi dyrum eda matvelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukddémurinn sem lyfid & a0 gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar & vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt 6nami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnamisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

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

Pappaaskja (25, 50 og 125 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Breytt lifandi PRRSV-1, stofn 96V198: 10%2 — 10°? CCIDs

| 3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/ZERD

25 skammtar
50 skammtar
125 skammtar

|5.  DYRATEGUND(IR)

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

-

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Til notkunar i nef.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUBARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglés ar HDPE (100 ml eda 250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV leysir fyrir stungulyf, dreifu fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Natriumklo6rid 0,9% lausn

|3.  LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf, dreifu

| 4. PAKKNINGASTZERD

100 ml
250 ml

|5. DYRATEGUND(IR)

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

-

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M
Til notkunar i nef.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

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

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglos ur HDPE (50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV leysir fyrir stungulyf, dreifu fyrir svin

-

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Natriumklérid 0,9% lausn

3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

4. {KOMULEID(IR)

M
Til notkunar i nef.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota strax.

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

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

Hettuglos ar gleri (15 ml, innihalda(25, 50 eda 125 skammta)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV stungulyfsstofn, dreifa fyrir svin

-

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Breytt lifandi PRRSV-1, stofn 96V198: 10%2 — 10°? CCIDsy

3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

25 skammtar
50 skammtar
125 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

M
Til notkunar i nef.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota strax.

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Suvaxyn PRRS MLYV frosthurrkao stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Frostpurrkad duft:

Virk innihaldsefni:
Breytt lifandi PRRSV*, stofn 96V198: 10*? — 1032 CCIDso**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @xlunarferaheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and
Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Leysir:
Natriumkl6rid 0,9% lausn: q.s. 1 skammtur

Frostpurrkad duft: beinhvit frostpurrkud lyfjaperla.
Leysir: teer, litlaus, lausn.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur ondunar- og @xlunarferaheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti i bl6di
og veirulosun Ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfger0 1).

Onazmi myndast 21 degi eftir bolusetningu.

Onzmi endist i 26 vikur eftir bolusetningu.

Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikveadra 1 dags gamalla grisa i vodva drd tr
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram 4 ad bolusetning
sermisneikvaodra 2 vikna gamalla grisa { vodva dr6 r lungnaskemmdum og veirulosun ur munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bolusetning sermisneikvaedra 3 daga gamalla grisa um nef ur veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Bolusetning
sermisjakvaOra 3 daga gamalla grisa um nef dr6 ur veirumagni i blodi, veirulosun ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bolusetningu.
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Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, badi peirra sem
h6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a veri0 utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki hofou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, 40ur en peer festu fang, dro ur sykingu af véldum PRRS veiru yfir fylgju a sidasta
pridjungi medgongu og drd ur tengdum neikvaedum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd afkvemi,
minna veirusmit i blodi vid faedingu og pegar grisir heettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn i lungum grisa pegar grisir heettu a spena).

5.  FRABENDINGAR

Ekki 4 ad nota boluefnid 1 hjoroum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki 4 ad nota boluefnid handa goltum sem framleida sa&0i, par sem PRRS veirur geta borist 1 s&0i.

Ekki 4 a0 nota béluefnid a sidari helmingi medgongu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Bolusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa 4dur verid utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 eexlun.

6. AUKAVERKANIR

M;jog algengt er ad hiti i endaparmi heekki timabundid innan 4 daga eftir gjof boluefnisins (ad
medaltali um 0,5°C og allt ad 1,4°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er algengur og gengur
hann til baka af sjalfu sér innan 3 daga. Svadi0 par sem stadbundin vidbrogd koma fram er yfirleitt
innan vid 2 cm i pvermal. Bradaofnamis lik einkenni (uppkdst, skjalfti og/eda vaegt punglyndi) geta
komid fram hja grisum skommu eftir bolusetningu, en pad er sjaldgaeft. Slik viobrogo ganga til baka
innan nokkurra klukkustunda 4n medferdar.

Hja unggyltum og gyltum sem ekki hafa 4dur verid utsettar fyrir PRRS veiru og ekki hafa fest fang er
mjog algengt ad hiti i endaparmi haekki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof
boluefnisins (ad medaltali um 0,2°C og allt ad 1,0°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er
mjog algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 5 daga. Svedid par sem stadbundin
vidbrogd koma fram er yfirleitt innan vid 0,5 cm i pvermal.

Hja unggyltum og gyltum sem ekki hafa 4dur verid ttsettar fyrir PRRS veiru er mjog algengt ad hiti i
endaparmi haekki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof boluefnisins & fyrri helmingi
medgongu (ad medaltali um 0,8°C og allt ad 1,0°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn proti er mjog
algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 9 daga. Sva0did par sem stadbundin vidbrogo
koma fram er yfirleitt innan vid 1,4 cm i pvermal.

Hja unggyltum og gyltum sem hafa adur verid tutsettar fyrir PRRS veiru er mjog algengt ad hiti i
endaparmi hakki litillega og timabundid innan 4 klukkustunda eftir gjof boluefnisins a sidari
helmingi medgdngu (ad medaltali um 0,4°C og allt ad 0,6°C hja einstokum dyrum). Stadbundinn
proti er mjog algengur og gengur hann til baka af sjalfu sér innan 32 daga. Sva0id par sem
stadbundin vidbrogd koma fram er yfirleitt innan vid 5 cm 1 pvermal.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medfero)

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

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.
7. DYRATEGUND(IR)

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

-

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADPFERD VID
LYFJAGJOF

Inndeeling i vodva: 2 ml i hals.
Gjof 1 nef: 2 ml gefnir sem 1 ml 1 hvora nos.

Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa a grisum stakan 2 ml skammt i vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:

Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt i vodva, eda stakan 2 ml skammt i nef med pvi ad gefa 1 ml i hvora
nos me0 safori sprautu an nalar.

Unggyltur og gyltur: Gefa & dyrum stakan 2 ml skammt i védva adur en peim er baett vid gyltuhjord,
u.p.b. 4 vikum fyrir fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) & 6 méanada fresti.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leysa a frostpurrkada efnid upp i meodfylgjandi leysi. Pegar hettuglasio sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnid er leyst
upp, ad sama lotuntimer sé 4 hettuglasinu sem inniheldur leysinn og & hettuglasinu sem inniheldur
frostpurrkada efnid. Flytjid u.p.b. 5 ml af leysi i hettuglasid med frostpurrkada duftinu og gangid ur
skugga um ad pad leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasid undan leysinum (sem
inniheldur afganginn af leysinum): 25 skammtar eru leystir upp i 50 ml af leysi, 50 skammtar eru
leystir upp 1 100 ml af leysi og 125 skammtar eru leystir upp 1 250 ml af leysi.

Nota & sefar sprautur og nalar.

Réolagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bolusetningarbunad samkvamt leidbeiningum
framleidanda.

Nalar til gjafar skulu vera videigandi fyrir sterd grisa.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2 °C — 8 °C).

Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
EXP.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: Notid tafarlaust.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartudarreglur fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki 4 ad bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif & virkni boluefnisins.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Markmidid med bolusetningunni 4 ad vera ad na einsleitu 6naemi i markhjoérdinni & hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Dyr sem eru bolusett 1 vodva geta skilid boluefnisstofninn ut 1 meira en 16 vikur eftir bolusetningu.
Dyr sem eru bolusett um nef geta skilid boluefnisstofninn ut i meira en 10 vikur. Béluefnisstofninn
getur borist i onnur svin vi0 snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er

haegt ad utiloka smitun med mengudum bunadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar vartidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Bolusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vid PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ir PRRS neikvaedum hjéroum) en koma inn i hjord sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu sedingu.

Best er a0 bolusetja dyrin 1 adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad lida fra bolusetningu par
til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn Ut eftir bolusetningu.

Til a0 takmarka hugsanlega haettu 4 samruna PRRS MLV boéluefnisstofna af somu arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boluefni sem byggir & 60rum stofni af somu arfgerd a sama byli 4
sama tima. Ef skipt er ir einu PRRS MLV boluetni i annad PRRS MLV béluefni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara béluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en sé timi sem fyrri boluefnisstofninn geaeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki & a0 skipta reglulega a tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV boéluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum 1 hj6rd.

Medganga:
M3 nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa 40ur verid tutsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og 4 fyrri helmingi medgongu.
Ma nota handa pungudum sermisjakvaedum unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir
PRRS veiru, 4 sidari hluta medgongu.

Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi boluefnisins vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjog algengt ad sja bradaofnemis lik einkenni (skjalfta,
deyfo (apathy) og/eda uppkdst) skommu eftir boélusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var a0 hiti i endaparmi haekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3 °C og allt ad 1,2 °C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjiukur eda hardur proti (0,7 cm i pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem ekki hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru adur en paer festu fang eda a fyrri eda sidari helmingi medgongu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 4.6. Hamarksstaerd svaeeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hamarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki hofou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammts hjé sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem héfdu adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti 1 endaparmi timabundid

4 klukkustundum eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogd, sem komu fram timabundid 4 6llu halssvaedinu
(dokkraudur eda fjolublar blodrikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). brotinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). bad 6rvar virkt 6nemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med bolusetningum a rannsoknarstofu
og smitunarrannséknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram a ad bolusetning sermisneikvadra 1 dags gamalla grisa 1
vodva veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BORS57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.

Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (25 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (50 skammtar) og einu 100 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (125 skammtar) og einu 250 ml hettuglasi me0 leysi.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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