VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ORF2 undireiningarmétefnavaki r svinacircoveiru af tegund 2 > 1436 AU!
Onzemisglaedar:

dl-a-tokoferdlasetat 0,6 mg
Létt fljotandi paraftin 8,3 mg

! Métefnavakaeiningar (AU) sem voru dkvardadar i in vitro virkniprofunum (magngreining moétefna).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Polysorbat 80

Simetikon

Natriumklorio

Kaliumklério

Tvinatriumfosfat dihydrat

Kalium tvihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Einsleitt hvitt eda naestum hvitt fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6namingar hja svinum til ad draga Ur veirumagni i blodi, i lungum og eitilvefjum og
utskilnadi veira eftir PCV2 sykingu. Til a0 draga Gir minnkun & daglegri pyngdaraukningu og

déanartioni 1 tengslum vid PCV2 sykingu.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir bolusetningu.
Oneemi endist i: 23 vikur eftir bolusetningu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varidarreglur vidé notkun



Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Notkun béluefnisins hja géltum hefur ekki verid metin.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til la&knis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢é ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskooun, skal aftur hafa samband vio laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgém eda sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin.

Mjog algengar Bolga 4 stungustad*

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

* samanstendur ad mestu af hérdum, sarsaukalausum bolgum med pvermal allt ad 2 cm. Algengt er ad fram komi tvifasa
mynstur, sem lysir sér sem aukning og minnkun og par a eftir nnur aukning og minnkun 4 sterd. Hja einstaka svini getur
steerdin farid upp i 6,5 cm og rodi og/eda hridur geta komid fram. Stadbundnu bélgurnar hverfa ad fullu innan u.p.b. 7 vikna
eftir bolusetninguna.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi 1 kafla 16 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun hja svinum 3 vikna og eldri sem syna fram & a0 gefa
megi petta bolefni blandad med Porcilis Lawsonia ID (sja kafla 3.9 hér a eftir) og/eda éblandad asamt
Porcilis M Hyo ONCE og/eda 6blandad asamt Porcilis PRRS (til notkunar 1 hud). Gefa skal 6blondud
boluefnin 4 ikomustadi med a.m.k. 3 cm millibili. Skoda 4 radleggingar i samantekt 4 eiginleikum lyfs
fyrir Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE og Porcilis PRRS 40ur en gjof hefst.

Aukaverkanir eru eins og lyst er i kafla 3.6, nema hvad vardar bolgu a stungustad sem getur komid
fram 4 allt a0 7 cm svadi hja einstaka svini. Bolga & stungustad getur varad i allt ad 7 vikur og mjog
algengt er ad rodi og hrudur sjaist. Ef hraorid nuddast af er algengt a0 sja litla hudskemmd. Algengt er
ad hekkun verdi a likamshita a4 bolusetningardeginum (medalgildi 0,3°C, hja einstaka svini allt ad
2°C). Dyrid neer edlilegum hita aftur 1-2 dogum eftir ad hamarkshiti kemur fram. Sjaldan verdur vart
vi0 lasleika hja bolusettum svinum eda ad pau liggi fyrir.

Abendingar eru eins og lyst er i kafla 3.2, nema ad synt hefur verid fram 4 lengd 6naemis i 26 vikur
eftir bolusetningu.



Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar i hd.

Adur en boluefnid er tekid i notkun skal l4ta pad né stofuhita (15 C - 25°C) og hristid vel fyrir notkun.
Fordist ad stinga morg got 1 tappann.

0,2 ml eru gefnir 1 hud fyrir hvert dyr, helst 1 hlidar halsins, medfram bakvodvunum, 1 afturfeetur (hja
Ollum svinum) eda i endaparmssvae0id (hja svinum til undaneldis) meo fjolskammta nalalausu teeki til
inndaelingar vokva i hid sem hentar til ad gefa rammal boluefnisins med ,,prysti-straumi‘

(0,2 ml £ 10%) i gegnum hudpekjulag hudarinnar.

Synt hefur verid fram a 6ryggi og verkun Porcilis PCV ID med notkun taekisins IDAL.

Bolusetningarazetlun:
Boélusetjio einu sinni fra 3 vikna aldri og upp Gr og malt er med endurbdlusetningu med 23 vikna

millibili.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftid stuttu fyrir
boélusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri & eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid 4 réttan hatt:

1. Latio Porcilis PCV ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2. Batio 5-10 ml af Porcilis PCV ID 1t i Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio og blandid i
stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur i hettuglasio med Porcilis
PCV ID. Hristid i stutta stund til ad pad blandist.

4. Notio boluefnisblonduna innan 6 klist. fra blondun. Farga skal 6llu boluefni sem ekki hefur verid
notad ad peim tima lidonum.

Skammtar:
Stakskammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID blandad vid Porcilis PCV ID er gefid i hid i hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: einsleitt hvitt eda naestum hvitt fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.

Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasio.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Engin gogn liggja fyrir.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1r haettu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu



Null dagar.

4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI09AA07.

Béluefnid 6rvar myndun virks énaemis hja svinum gegn svinacircoveiru af tegund 2.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema pau sem nefnd eru i kafla 3.8.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins  soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

5.3  Sérstakar varidarreglur vido geymslu
Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn beinu solarljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuida

10 ml hettuglos ur gleri (gerd 1) sem er lokad med nitryl gimmitappa og innsiglud med alhettu.

20 ml PET (pdlyethylen terephtalat) hettuglos sem lokad er med nitryl gimmitappa og innsiglud med
alhettu.

Pakkningasteerd:

Askja med 1 hettuglasi ur gleri med 10 ml.
Askja med 10 hettuglosum ur gleri med 10 ml.
Askjamed 1 PET hettuglasi med 20 ml.

Askja med 10 PET hettuglosum med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV



7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/187/001

EU/2/15/187/002

EU/2/15/187/003

EU/2/15/187/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28/08/2015.

9. DAGSETNING ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{0,2 ml:
PCV2-ORF2 undireiningarmoétefnavaka > 1436 AU

3. PAKKNINGASTARD

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i had.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klukkustunda.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa
Verjid gegn beinu solarljosi.

10



10. VARNARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/187/001 (1x 10 ml)
EU/2/15/187/002 (10x 10 ml)
EU/2/15/187/003 (1x 20 ml)
EU/2/15/187/004 (10x 20 ml)

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglos 10 og 20 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

PCV2 ORF2 undureiningarmotefnavaki

10 ml
20 ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

12



B. FYLGISEDILL

13



FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum

2. Innihaldslysing

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

ORF?2 undireiningarmétefnavaka af svinacircoveiru af tegund 2 > 1436 AU!
Hjalparefni:

dl-a-tokoferdlasetat 0,6 mg

Létt fljotandi paraffin 8,3 mg

! Métefnavakaeiningar (AU) sem voru dkvardadar 1 in vitro virkniprofunum (magngreining moétefna).
Stungulyf, fleyti.

Einsleit, hvit til neestum hvit dreifa, eftir ad hin hefur verid hrist.

3. Markdyrategundir

Svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6naemingar hja eldissvinum til ad draga Gr veirumagni i blodi, i lungum og eitilvefjum og
utskilnadi veira eftir PCV2 sykingu. Til ad draga ur minnkun a daglegri pyngdaraukningu og
danartioni i tengslum vido PCV2 sykingu.

Upphaf 6nemis: 2 vikur eftir bolusetningu.

Ending 6nzemis 23 vikur eftir bolusetningu.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnaroro

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

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Notkun boluetnisins hja géltum hefur ekki verid metin.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1id eda i fingur. [ mjog
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sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laknis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskooun, skal aftur hafa samband vio lackni.

Upplysingar til laknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgém eda sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof
Dyralyfid ma nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun hja svinum 3 vikna og eldri sem syna fram & ad gefa

megi petta bolefni blandad med Porcilis Lawsonia ID (sja kafla 8 hér a eftir) og/eda oblandad asamt
Porcilis M Hyo ONCE og/eda 6blandad asamt Porcilis PRRS (til notkunar i hud). Gefa skal 6blondud
boluefnin 4 ikomustadi med a.m.k. 3 cm millibili. Skoda a radleggingar 1 samantekt & eiginleikum lyfs
fyrir Porcilis Lawsonia ID, Porcilis M Hyo ID ONCE og Porcilis PRRS 40ur en gjof hefst.

Aukaverkanir eru eins og lyst er i kafla 7, nema hvad vardar bolgu 4 stungustad sem getur komid fram
a allt ad 7 cm svadi hja einstaka svini. Bolga 4 stungustad getur varad i allt ad 7 vikur og mjog algengt
er ad ro0i og hradur sjaist. Ef hradrid nuddast af er algengt ad sja litla hudskemmd. Algengt er ad
haekkun ver0i 4 likamshita a bélusetningardeginum (medalgildi 0,3°C, hja einstaka svini allt ad 2°C).
Dyrid neer edlilegum hita aftur 1-2 dogum eftir ad hamarkshiti kemur fram. Sjaldan verdur vart vid
lasleika hja bolusettum svinum eda ad pau liggi fyrir.

Abendingar eru eins og Iyst er i kafla 4, nema ad synt hefur verid fram 4 lengd 6naemis i 26 vikur eftir
bolusetningu.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema pau sem nefnd eru hér ad ofan.

7. Aukaverkanir

Svin.

Mjog algengar Bolga & stungustad™
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

* samanstendur ad mestu af hordum, sarsaukalausum bolgum med pvermal allt ad 2 cm. Algengt er ad fram komi tvifasa
mynstur, sem lysir sér sem aukning og minnkun og par a eftir dnnur aukning og minnkun 4 steerd. Hja einstaka svini getur
steerdin farid upp i 6,5 cm og rodi og/eda hridur geta komid fram. Stadbundnu bélgurnar hverfa ad fullu innan u.p.b. 7 vikna
eftir bolusetninguna.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
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haegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar i hd.

0,2 ml eru gefnir i hud fyrir hvert dyr, helst i hlidar halsins, medfram bakvodvunum, i afturfeetur (hja
6llum svinum) eda i endaparmssvae0id (hja svinum til undaneldis) med fj6lskammta nalalausu taeki til
inndelingar vokva 1 hud sem hentar til ad gefa rimmal boluefnisins med ,,prysti-straumi‘

(0,2 ml £+ 10%) 1 gegnum hudpekjulag hudarinnar.

Synt hefur verid fram a 6ryggi og verkun Porcilis PCV ID me0 notkun taekisins IDAL.

Bélusetningardetlun
Boélusetjio einu sinni fra 3 vikna aldri og upp Gr og melt er med endurbdlusetningu med 23 vikna
millibili.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio stuttu fyrir
bolusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri 4 eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid a réttan hatt:

1. Latid Porcilis PCV ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2. Bztid 5-10 ml af Porcilis PCV ID ut i Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio og blandid i
stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur i hettuglasid meod Porcilis PCV
ID. Hristid i stutta stund til ad pad blandist.

4. Notid boluefnisblonduna innan 6 klst. fra blondun. Farga skal 61lu boluefni sem ekki hefur verid
notad ad peim tima lidnum.

Skammtar:
Stakskammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID blandad vid Porcilis PCV ID er gefid i htd i hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: einsleitt hvitt eda naestum hvitt fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.

Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasid.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
Leyfi0 boluefninu ad na stofuhita (15 °C — 25 °C) og hristid vel fyrir notkun.

Fordist ad stinga oft.

10. Biotimi fyrir afurdarnytingu

Null dagar

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn beinu solarljosi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir Exp.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leiti0d rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningarstzaeroir
EU/2/15/187/001-004
Pappaaskja med 1 eda 10 hettuglosum sem innihalda 10 eda 20 ml.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Peny0auka bnarapust
Intervet International B.V.
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

E\LGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Santé Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: +3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesit Kft.

Tel.: +36 1 439 4597

Malta

Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.mb.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 3118311

Slovenija

Intervet International B.V.
Podruznica u Republici Hrvatskoj
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220



17.

Adrar upplysingar
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