VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Svina-parvoveira stofn 27a VP2 undireining métefnavaka > 1,0 RP*
* Hlutfallsleg virkni (ELISA)

Onamisgladar:
Carbomer 2 mg

Sjéa lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Litlaus til adeins brunleit, épallysandi dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar Gnemingar hja unggyltum og gyltum fra 5 méanada aldri til ad vernda afkveemi gegn
sykingu af svina-parvoveiru yfir fylgju.

(:)no’emi myndast: fr& upphafi medgongutimabilsins.
Onemi endist i: 6 manudi.

4.3  Frébendingar

Engar.

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

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

S’érstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio
A ekki vio.




4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinnur rodi eda proti (allt ad 4 cm) sem orsakast af inndelingarferlinu er mjog algengur.
Stadbundin vidbrogd hverfa an medferdar & tveimur til fimm dégum. Heaekkun likamshita eftir
bolusetningu er algeng og leysist af sjalfu sér a innan vid 24 til 48 klst.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

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

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ma nota & medgongu og vid mjolkurgjof.
4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi og verkun syna ad pessu boluefni ma blanda saman vid
ReproCyc PRRS EU og gefa & einum stungustad.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs en dyralyfsins sem nefnt er hér ad ofan. Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hristist vel fyrir notkun.
Fordist ad menga medan a notkun stendur.

Frumbdlusetningardaetlun:

Handa svinum sem ekki hafa adur verid bolusett vid svina-parvoveiru:
Einn skammtur med inndzlingu i vodva, endurtekid eftir prjar vikur.
Seinni skammturinn gefinn ad minnsta kosti 3 vikum fyrir pérun.

Endurbélusetningaraatlun:
Ein inndeeling af einum skammti i védva er radl6go ad minnsta kosti 4 6 manada fresti i datlun fyrir
heila hjord (sja kafla 4.2).

Blondun vid ReproCyc PRRS EU:

Allt innihald eins hettuglass af ReproCyc ParvoFLEX skal nota til ad blanda saman vid eitt hettuglas
af frostpurrkudu ReproCyc PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX kemur pannig i stadinn fyrir ReproCyc
PRRS EU leysinn.

Gangid ur skugga um ad frostpurrkada efnid sé fullkomlega blandagd fyrir notkun.

Gefid stakan skammt (2 ml) bléndunni i vdva.

Eftirfarandi samsvarandi magn (skammta) mé blanda:

ReproCyc ParvoFLEX ReproCyc PRRS EU (frostpurrkad duft)
10 skammtar (20 ml) 10 skammtar

50 skammtar (100 ml) 50 skammtar

100 skammtar (200 ml) 100 skammtar

Sjéa einnig fylgisedilinn med ReproCyc PRRS EU &dur en blandada lyfid er gefid.



4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Engar upplysingar liggja fyrir.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaatt, dvirkjud veiruboluefni, svina-parvoveira.
ATCuvet flokkur: QI09AA02.

Boéluefnid er hannad til ad likja eftir myndun virkrar dneemissvorunar vid svina-parvoveiru hja svinum.

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Carbomer

Nartiumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Kaliumklorio

Kalium tvihydrogen fosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf en ReproCyc PRRS EU.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 8 klst.
Geymslupol eftir bléndun vid ReproCyc PRRS EU: 8 kist.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekKi frjosa.
Geymid glasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hapéttni polyetylen gldés sem innihalda 20 ml (10 skammtar), 100 ml (50 skammtar) eda 200 ml
(100 skammtar). Hvert glas er lokad med gimmitappa og alhettu.

Einu glasi med 20 ml (10 skammtar), 100 ml (50 skammtar) eda 200 ml (100 skammtar) er pakkad i
pappadskju. Tolf glésum med 20 ml (10 skammtar), 100 ml (50 skammtar) eda 200 ml

(100 skammtar) er pakkad i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/237/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26/04/2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.
2621 North Belt Highway

St. Joseph

Missouri, 64506-2002

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun énaemislyfja a 6llu yfirrddasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ao:

a)

b)

C.

sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvemd innlendrar &eetlunar er vardar greiningu,
Gtrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfid.

sjukdoémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dneem fyrir, sé ekki til stadar a viokomandi sveedi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

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

Hjélparefnin (p.m.t. 6nemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

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



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 20 ml, 100 ml, 200 ml glésum

| 1. HEITIDYRALYFS

ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Svina-parvoveira VP2 undireining métefnavaka: > 1,0 RP*
* Hlutfallsleg virkni (ELISA)

Carbomer 2 mg.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

20 ml (10 skammtar)

100 ml (50 skammitar)

200 ml (100 skammtar)

12 x 20 ml (12 x 10 skammtar)
12 x 100 ml (12 x 50 skammitar)
12 x 200 ml (12 x 100 skammtar)

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristist vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i védva.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid glasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

| 14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

‘ 16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/237/001
EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/004
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml, 200 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Svina-parvoveira VP2 undireining motefnavaka: > 1,0 RP*
* Hiutfallsleg virkni (ELISA)

Carbomer 2 mg.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGAST/ZARD

100 ml (50 skammtar)
200 ml (100 skammtar)

|5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vdva.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid glasid i ytri éskjunni til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

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

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

| 14.  VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

20 ml glas

| 1. HEITIDYRALYFS

ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Einn skammtur (2 ml): Svina-parvoveira VP2 undireining moétefnavaka
Carbomer

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml (10 skammtar)

| 4. IKOMULEID(IR)

i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

| 8. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

ReproCyc ParvoFLEX stungulyf, dreifa handa svinum

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

Svina-parvoveira stofn 27a VP2 undireining métefnavaka: > 1,0 RP*

* Hlutfallsleg virkni (ELISA)

Onamisgladar: Carbomer 2 mg.

Litlaust til adeins branleitt, 6pallysandi stungulyf, dreifa.

4.  ABENDING(AR)

Til virkrar nemingar hja unggyltum og gyltum fra 5 méanada aldri til ad vernda afkveemi gegn
sykingu af svina-parvoveiru yfir fylgju.

(:)no’emi myndast: fra upphafi medgéngutimabilsins.
Onami endisti: 6 manudi.

5, FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Skammvinnur rodi eda proti (allt ad 4 cm) sem orsakast af inndelingarferlinu er mjég algengur.
Stadbundin viobrogd hverfa &n medferdar & tveimur til fimm dégum. Haekkun likamshita eftir
bolusetningu er algeng og leysist af sjalfu sér & innan vid 24 til 48 Kist.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjég 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 f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).
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Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

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

Frumbolusetningaraaetlun:

Handa svinum sem ekki hafa adur verid bdlusett vid svina-parvoveiru:

Einn skammtur med inndalingu i vodva, endurtekid eftir prjar vikur.
Seinni skammturinn gefinn ad minnsta kosti 3 vikum fyrir pérun.

Endurbdlusetningaraeetliun:
Ein inndeeling af einum skammiti i védva er radl6go ad minnsta kosti & 6 manada fresti i datlun fyrir
heila hjord.

Blondun vid ReproCyc PRRS EU:

Allt innihald eins hettuglass af ReproCyc ParvoFLEX skal nota til ad blanda saman vid eitt hettuglas
af frostpurrkudu ReproCyc PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX kemur pannig i stadinn fyrir ReproCyc
PRRS EU leysinn.

Gangid ur skugga um ad frostpurrkada efnid sé fullkomlega blandad fyrir notkun.

Gefid stakan skammt (2 ml) bléndunni i vodva.

Eftirfarandi samsvarandi magn (skammta) ma blanda:

ReproCyc ParvoFLEX ReproCyc PRRS EU (frostpurrkad duft)
10 skammtar (20 ml) 10 skammtar

50 skammtar (100 ml) 50 skammtar

100 skammtar (200 ml) 100 skammtar

Sja einnig fylgisedilinn med ReproCyc PRRS EU adur en blandada lyfid er gefio.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF
Hristist vel fyrir notkun.

Fordist ad menga medan a notkun stendur.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Geymid glasid i ytri dskjunni til varnar gegn ljosi.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir
,,EXP*.
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Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: notist innan 8 kist.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varuoarreglur vid notkun hja dyrum:
A ekki vid.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:
A ekki vid.

Medganga og mjélkurgjof:
Ma nota & medgdngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrirliggjandi upplysingar um 6ryggi og verkun syna ad pessu béluefni ma blanda saman vid
ReproCyc PRRS EU og gefa & einum stungustad.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs en dyralyfsins sem nefnt er hér ad ofan. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Engar upplysingar liggja fyrir.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf en ReproCyc PRRS EU.

13. S'ERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR
Bdluefnid er hannad til ad likja eftir myndun virkrar 6neemissvorunar vid svina-parvoveiru hjé svinum.
1 glas med 20 ml (10 skammtar), 200 ml (50 skammtar) eda 200 ml (100 skammtar).

12 glés med 20 ml (10 skammtar), 200 ml (50 skammtar) eda 200 ml (100 skammtar).
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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