VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad efni:

Clostridium perfringens, tegund A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, tegund A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, tegund C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Dreifa:

Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) FS > 13 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F6 > 37 rU/ml*

* Innihald af toxoidum og adhesinum er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, rU) i
hverjum ml, sem eru dkvardadar med ELISA-malingu og samanburdi vid innri stadal

Onzemisglzedar:
Al (sem hydroxid) 2,0 mg/ml

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad efni:

Sukroési

Dreifa:

Alhydroxid

Natriumklorio

Dinatrium hydrogenfosfat dihydrat

Kalium dihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Grabrint eda brant frostpurrkad efni.
Gulleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Svin (grisafullar gyltur og unggyltur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum



Til adfenginnar 6neemingar afkvaema med virkri 6neemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ur:
- Kliniskum ummerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartioni af voldum Escherichia coli
stofna sem tja festipradaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi fyrstu dagana eftir got) sem tengjast Clostridium
perfringens af tegund A sem tja alfa og beta2 toxin.
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi) og danartioni sem tengjast bleedandi og drepmyndandi
parmabdlgu af voldum Clostridium perfringens af tegund C sem tja betal toxin.

Onzmi myndast (eftir inntoku broddmjolkur):

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fo: innan 12 klukkustunda fra faedingu
C. perfringens tegund A og C: 4 1. degi eftir fedingu

Onzmi endist i (eftir inntoku broddmjélkur):

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fo: fyrstu daga eftir faedingu.

C. perfringens tegund A: 2 vikur eftir feedingu.

C. perfringens tegund C: 3 vikur eftir fadingu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Markdyrategundir: Svin (grisafullar gyltur og unggyltur):

Mjog algengar Heekkun 4 likamshita!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
Proti 4 stungustad?, rodi 4 stungustad?

Algengar punglyndi®
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

!'timabundin heekkun likamshita 4 bolusetningardegi (ad medaltali 0,5°C, allt ad 2°C hja einstokum
dyrum), hiti er ordinn edlilegur & ny innan 24 klukkustunda.

2 timabundid 4stand (ad medaltali 2,8 cm, allt ad 8 cm hj4 einstokum dyrum), einkenni ganga til baka
an medferdar innan 7 daga.

3 6rlitid, 4 bolusetningardegi.



Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:

Dyralyfid ma nota & medgdngu.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Sprauta 4 einum skammti (2 ml) af béluefni 1 hnakkavédva aftan vid eyra 4 hverju svini.

Bolusetningarazatlun:

Frumbélusetning:

Fyrsta bolusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir aatlad got
Onnur bélusetning: einn skammtur 2 vikum fyrir aaetlad got.

Endurbdlusetning (fyrir hvert sidara got): einn skammtur 2 vikum fyrir aaetlad got.

Bléndun bdluefnisins:
1. Til ad blanda boluefnid 4 ad draga u.p.b. 5 ml af dreifunni upp i seefda sprautu af videigandi staerd
og sprauta i hettuglasid med frostpurrkada efninu.

2. Hristio hettuglasio varlega par til frostpurrkada efnid hefur dreifst til fulls um dreifuna.

3. Dragi0 sidan allt innihaldid ar hettuglasinu med frostpurrkada efninu upp i sému sprautuna og
sprautid pvi aftur i hettuglasid med dreifunni.

4. Hristid vel par til innihaldid er vel blandad.

5. Dragi0 u.p.b. 5 ml af blandadri boluefnisdreifu upp i sprautuna og sprautid i hettuglasid undan
frostpurrkada efninu. Hristid hettuglasio. Dragiod sidan innihaldid upp i sprautuna og sprautio pvi aftur
i hettuglasid med dreifunni.

Boluefnio er tilbuid til notkunar.

Blandad boluefni er gulbrun eda raudbrin dreifa.

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

A ekki vid.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.

takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga 1ir hzettu a
onzemismyndun



A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kéoi: QI09ABOS.
Onazmislyf handa dyrum af svinaztt, dvirkjud bakteriuboluefni.

Virk 6n@ming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun moétefna gegn alfa, betal og beta2
toxinum Ur C. perfringens af tegundum A og C og gegn festipradaadhesinunum F4ab, F4ac, F5 og F6
ur E. coli. Grisir fa sidan adfengio onemi med inntoku broddmjolkur sem inniheldur pessi sérteeku
motefni.

Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med pvi ad utsetja dyr fyrir blondu af alfa og beta2
toxinum Ur C. perfringens af tegund A 1 kvidarholi. Pessi samsetning toxina kemur fyrir hja meirihluta
stofna C. perfringens af tegund A sem einangradir hafa verid tir umhverfinu og tengjast parmabdlgu
hja ungvidi. Tilgata er um ad baedi pessi toxin komi vid sdgu i meingerd sjukddémsins.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en dreifuna sem fylgir til notkunar med pvi.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 8 klukkustundir.

Fyrir notkun 4 ad geyma blandad boluefni vid 2-8°C.

Eftir ad blandad boluefni er tekid ur geymslu vid 2-8°C 4 ad nota pad tafarlaust.
5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad efni:
10 ml hettuglos tr gleri (tegund I), sem innihalda 10 eda 25 skammta

Dreifa:
25 ml hettuglos ar Polyetylen terephtalat (PET) eda gleri (tegund I), sem innihalda 10 skammta
(20 ml)
50 ml hettuglds ar PET eda gleri (tegund II), sem innihalda 25 skammta (50 ml)
50 ml hettuglds ar lagpéttnipolyetyleni (LDPE), sem innihalda 25 skammta (50 ml)

Hettuglésunum er lokad med tappa Gr bromobutylgummii og herptri hettu ur ali.



Pakkningasteerdir:
10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ur gleri (20 ml) med dreifu
10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas tr PET (20 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas tr gleri (50 ml) med dreifu
25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ar PET (50 ml) med dreifu
25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas r LDPE (50 ml) med dreifu

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
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

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

EU/2/20/262/005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 09.12.2020

9. DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



Pappaaskja (10 skammtar)
Pappaaskja (25 skammtar)

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Clostridium perfringens, tegund A, alfa toxoid
Clostridium perfringens, tegund A, beta2 toxoid
Clostridium perfringens, tegund C, betal toxoid

Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F4ab
Escherichia coli, adhesin ur festiprddum (fimbrial adhesins) F4ac
Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F5
Escherichia coli, adhesin Ur festipradum (fimbrial adhesins) F6

> 125 rU/ml*
> 794 rU/ml*
> 3354 rU/ml*

>23 rU/ml*
> 19 rU/ml*
> 13 rU/ml*
> 37 rU/ml*

3. PAKKNINGASTARD

10 skammtar
25 skammtar

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur og unggyltur med fangi)

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}
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Geymslupol eftir blondun: 8 klukkustundir vid 2-8°C. Eftir ad boluefnid er tekid Gr geymslu vid 2-8°C
4 a0 nota pad tafarlaust.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio 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.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

11



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas (10 skammtar) frostpurrkad efni
Hettuglas (25 skammtar) frostpurrkao efni

1.  HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad efni

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

C. perfringens toxoid

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}

Geymslupol eftir blondun: 8 klukkustundir vid 2-8°C. Eftir ad boluefnid er tekid Gr geymslu vio 2-8°C
4 a0 nota pad tafarlaust.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas (10 skammtar) dreifa
Hettuglas (25 skammtar) dreifa

1.  HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC dreifa

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

E. coli festipradaadhesin

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {DD/MM/AAAA}

Geymslupol eftir blondun: 8 klukkustundir vid 2-8°C. Eftir ad boluefnid er tekid Gr geymslu vio 2-8°C
4 a0 nota pad tafarlaust.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

2 Innihaldslysing
Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad efni:

Clostridium perfringens, tegund A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, tegund A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, tegund C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Dreifa:

Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ur festiprddum (fimbrial adhesins) F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, adhesin ar festipradum (fimbrial adhesins) F6 > 37 rU/ml*

* Innihald af toxoidum og adhesinum er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, rU) i hverjum ml,
sem eru akvardadar med ELISA-malingu og samanburdi vid innri stadal

(:)nzemisglzeéar:
Al (sem hydroxid) 2,0 mg/ml

Grabrint eda brant frostpurrkad efni.
Gulleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin (gyltur og unggyltur med fangi).

4. Abendingar fyrir notkun

Til adfenginnar 6nemingar afkveema med virkri 6nzemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ur:
- Kliniskum ummerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartioni af véldum E. coli stofna sem tja
festipradaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi fyrstu dagana eftir got) sem tengjast Clostridium
perfringens af tegund A sem tja alfa og beta2 toxin.
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi) og danartioni sem tengjast bleedandi og drepmyndandi
parmabolgu af voldum Clostridium perfringens af tegund C sem tja betal toxin.

Onzmi myndast (eftir inntoku broddmjolkur):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: innan 12 klukkustunda fra faedingu
C. perfringens tegund A og C: a 1. degi eftir fedingu

Onzmi endist i:
E. coli F4ab, F4ac, F5, Fo: fyrstu daga eftir faedingu.
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C. perfringens tegund A: 2 vikur eftir fedingu.
C. perfringens tegund C: 3 vikur eftir faedingu.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Milliverkanir vid énnur 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.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en dreifuna sem fylgir til notkunar med pvi.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Svin (grisafullar gyltur og unggyltur):

Mjog algengar Heekkun 4 likamshita'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):
Proti 4 stungustad?, rodi 4 stungustad?

Algengar punglyndi®
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
meodferd):

!'timabundin heekkun likamshita 4 bolusetningardegi (ad medaltali 0,5°C, allt ad 2°C hja einstékum
dyrum), hiti er ordinn edlilegur 4 ny innan 24 klukkustunda.

2 timabundid 4stand (ad medaltali 2,8 cm, allt ad 8 cm hj4 einstokum dyrum), einkenni ganga til baka
an meodferdar innan 7 daga.

3 6rlitid 4 bolusetningardegi.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 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. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda & www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i vodva.

Sprauta a einum skammti (2 ml) af béluefni i hnakkavoova aftan vid eyra a hverju svini.
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Frumbdlusetning:
Fyrsta bolusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir dztlad got

Onnur bélusetning: einn skammtur 2 vikum fyrir aeetlad got.

Endurbdlusetning (fyrir hvert sidara got): einn skammtur 2 vikum fyrir datlad got.

0. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Bléndun bdluefnisins:
1. Til ad blanda boluefnid 4 ad draga u.p.b. 5 ml af dreifunni upp i seefda sprautu af videigandi staerd
og sprauta i hettuglasid med frostpurrkada efninu.

2. Hristid hettuglasid varlega par til frostpurrkada efnid hefur dreifst til fulls um dreifuna.

3. Dragid sidan allt innihaldid ur hettuglasinu med frostpurrkada efninu upp i sému sprautuna og
sprautid pvi aftur i hettuglasio med dreifunni.

4. Hristid vel par til innihaldid er vel blandad.

5. Dragio u.p.b. 5 ml af blandadri boluefnisdreifu upp i sprautuna og sprautio i hettuglasid undan
frostpurrkada efninu. Hristid hettuglasid. Dragid sidan innihaldid upp i sprautuna og sprautio pvi aftur
i hettuglasid med dreifunni.

Boluetnid er tilbuid til notkunar.

Blandad boéluefni er gulbrin eda raudbrun dreifa.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varaodarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 8 klukkustundir.

Fyrir notkun 4 ad geyma blandad boluefni vid 2-8°C.

Eftir ad blandad boluefni er tekid ur geymslu vid 2-8°C 4 ad nota pad tafarlaust.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
EU/2/20/262/001-005

Pakkningastzerdir:

10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas tr gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
gleri (20 ml) med dreifu

10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
PET (20 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
gleri (50 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
PET (50 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
LDPE (50 ml) med dreifu

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 35 22 11 51 - Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
byskaland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungverjaland
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17. Adrar upplysingar

Onzmisfradilegir eiginleikar

Virk 6n@ming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun moétefna gegn alfa, betal og beta2
toxinum ur C. perfringens af tegundum A og C og gegn festipradaadhesinunum F4ab, F4ac, F5 og F6
ur E. coli. Grisir fa sidan adfengio onemi med inntoku broddmjolkur sem inniheldur pessi sérteeku

motefni.

Synt hefur verid fram & verkun boluefnisins med pvi ad utsetja dyr fyrir blondu af alfa og beta2
toxinum Ur C. perfringens af tegund A i kvidarholi. bessi samsetning toxina kemur fyrir hja meirihluta
stofha C. perfringens af tegund A sem einangradir hafa verid tr umhverfinu og tengjast parmabdlgu
hja ungvidi. Tilgata er um ad baedi pessi toxin komi vid sdgu i meingerd sjukdomsins.

19



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

