VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis ColiClos stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Escherichia coli pettir:

- Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesin) F4ab >9,7 log, motefnatitri’
- Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesin) F4ac >8,1 log, motefnatitri’

- Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesin) F5 >8,4 log, motefnatitri!
- Escherichia coli, adhesin Ur festipradum (fimbrial adhesin) F6 >7,8 log, métefnatitri!
- Escherichia coli, LT tox6i0 >10,9 log, métefnatitri!

Clostridium perfringens pattur:
- Clostridium perfringens, tegund C, stofn 578 beta tox6id >20 1U?

! Medalmotefhatitri eftir bolusetningu miisa med 1/20 eda 1/40 af skammti fyrir gyltur.
2 Alpjodlegar einingar beta moéteiturs samkvamt Ph. Eur.

Onzmisgladar:
dl-a-tokoferylasetat 150 mg

Hjalparefni:

|I-Ij alparefni og 6nnur innihaldsefni
Polysorbat 80

Simeticon

Natriumklorid

Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat
Tvinatriumvetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Vatnskennd, hvit eda nastum hvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (gyltur og unggyltur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til dvirkrar 6nemingar atkveema med virkri 6nemingu gyltna og unggyltna, til ad draga ur danartioni
og kliniskum einkennum a fyrstu lifddgum af voldum E. coli stofna sem tja adhesinin F4ab (K88ab),
F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P) og af voldum C. perfringens af tegund C.

3.3 Frabendingar

Engar.


https://hugtakasafn.utn.stjr.is/hugtak.adp?id=36063&leitarord=dihydrogen%20phosphate&tungumal=oll&ordrett=o

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Grisir 60last vernd med pvi ad drekka broddmjolk. bvi parf ad geeta ad pvi ad hver gris fai naegilegt
magn af broddmjolk.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin (gyltur og unggyltur)

Mjog algengar Heekkadur hiti', bolga 4 stungustad?
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

Algengar Minnkud virkni®, lystarleysi?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisviobrogd

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medfero,
p.m.t. einstok tilvik):

U Allt ad 2°C hzkkun 4 bolusetningardaginn.
2 Stundum sérsaukafull og hord allt ad 10 cm { pvermal i allt ad 25 daga.
3 A bolusetningardaginn.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Sja
upplysingar um tengilioi i fylgiseoli.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:

Dyralyfid ma nota & medgdngu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 vodva.
Gefid 1 skammt (2 ml) af boluefninu fyrir hvert dyr, i hals aftan vio eyra.
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Leyfi0 boluefninu ad na herbergishita fyrir notkun.
Hristid kroftuglega fyrir notkun og 60ru hvoru medan & henni stendur.

Boélusetningaraeetlun:

Frumbolusetning: Gyltur/unggyltur, sem ekki hafa adur verid bolusettar med boluefninu, eru
frumbolusettar 6 til 8 vikum fyrir vaentanlegt got og endurbolusettar 4 vikum sidar.
Endurbolusetning: Endurbolusett er einu sinni, 2 til 4 vikum fyrir veentanlegt got.

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

Eftir tvofaldan skammt getur ordid vart vid vaegan roda og/eda hrjufleika i hid. Engar aukaverkanir
hafa sést adrar en paer sem lyst er 1 kafla 3.6.

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 ur heaettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6odi: QI09ABO0S.

Til drvunar virks 6namis 1 peim tilgangi ad dvirkt Gnaemi gegn parmaeitrun (enterotoxicosis) af
voldum E. coli stofna sem tja adhesinin F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P) i
festipradum sinum og gegn parmabolgu (med vefjadrepi) af voldum C. perfringens af tegund C berist
til afkvaemisins. Bolusetning leidir til moétefnasvars sem er hlutleysandi gagnvart LT tox6idi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja me0 hettuglasi ar PET sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eda 250 ml.
Pappaaskja me0 hettuglasi r gleri af tegund I sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.



Hettuglésunum er lokad med tappa Gr halogenbitylgimmii og innsiglud med alhettu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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 vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/06/2012

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}
10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja med hettuglasi meo 20, 50, 100, 200 eda 250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis ColiClos stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI

f hverjum 2 ml skammti:

E. coli: F4ab adhesin ur festipradum
F4ac adhesin ur festipradum
F5 adhesin ur festipradum
F6 adhesin ur festipradum
LT tox6id

C. perfringens tegund C beta tox6id

>9,7 log, métefnatitri
>8,1 log, motefnatitri
>8,4 log, motefnatitri
>7,8 log, motefnatitri
>10,9 log, moétefnatitri
>20 IU

| 3. PAKKNINGAST/ZERD

20 ml (10 skammtar)
50 ml (25 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
200 ml (100 skammtar)
250 ml (125 skammtar)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur og unggyltur)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.




9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/12/141/001 (1 x 20 ml hettuglas Gr PET)
EU/2/12/141/002 (1 x 50 ml hettuglas Gr PET)
EU/2/12/141/003 (1 x 100 ml hettuglas ur PET)
EU/2/12/141/004 (1 x 200 ml hettuglas ur PET)
EU/2/12/141/005 (1 x 250 ml hettuglas ur PET)
EU/2/12/141/006 (1 x 20 ml hettuglas ur gleri)
EU/2/12/141/007 (1 x 50 ml hettuglas ur gleri)
EU/2/12/141/008 (1 x 100 ml hettuglas ur gleri)
EU/2/12/141/009 (1 x 250 ml hettuglas tr gleri)

15. LOTUNUMER

Lot{ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI A GLER- eda PET HETTUGLAS (100, 200 og 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis ColiClos stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

{ hverjum 2 ml skammti:

E. coli:  F4ab adhesin ur festipradum 29,7 log, motefnatitri
F4ac adhesin ur festipradum >8,1 log, motefnatitri
F5 adhesin ur festipradum >8,4 log, motefnatitri
F6 adhesin ur festipradum >7,8 log, motefnatitri
LT toxd6id >10,9 log, motefnatitri

C. perfringens tegund C beta tox6id >20 IU

100 ml (50 skammtar)
200 ml (100 skammtar)
250 ml (125 skammtar)

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur og unggyltur)

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar 1 vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
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Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER

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

MERKIMIBI A GLER- og PET HETTUGLAS (20, 50 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis ColiClos

(

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

E.coli: adhesin ur festipradum, LT tox6id
C. perfringens beta tox6i0

20 ml (10 skammtar)
50 ml (25 skammtar)

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Porcilis ColiClos stungulyf, dreifa fyrir svin

2. Innihaldslysing
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Escherichia coli peettir:

- Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesin) F4ab >9,7 log, motefnatitri’
- Escherichia coli, adhesin Ur festipradum (fimbrial adhesin) F4ac >8,1 log, métefnatitri!

- Escherichia coli, adhesin ur festipradum (fimbrial adhesin) F5 >8,4 log, motefnatitri!
- Escherichia coli, adhesin tr festipradum (fimbrial adhesin) F6 >7,8 log, motefnatitri!
- Escherichia coli, LT tox6i0 >10,9 log, moétefnatitri!

Clostridium perfringens pattur:
- Clostridium perfringens, tegund C, stofn CN 883, beta tox6id >20 1U?

! Medalmotefhatitri eftir bolusetningu miisa med 1/20 eda 1/40 af skammti fyrir gyltur
2 Alpjodlegar einingar beta moteiturs samkvamt Ph. Eur.

Onzemisglaedar:
dl-a-tokoferylasetat 150 mg

Vatnskennd, hvit eda naestum hvit dreifa.

3. Markdyrategundir

Svin (gyltur og unggyltur)

4. Abendingar fyrir notkun

Til 6virkrar 6nemingar afkvaema med virkri 6neemingu gyltna og unggyltna, til ad draga Gr danartidni
og kliniskum einkennum a fyrstu lifddgum af voldum E. coli stofna sem tja adhesinin F4ab (K88ab),
F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P) og af voldum C. perfringens af tegund C.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
Grisir 60last vernd med pvi ad drekka broddmjolk. Pvi parf ad geeta ad pvi ad hver gris fai negilegt
magn af broddmjolk.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun:

Eftir tvofaldan skammt getur ordid vart vid vaegan roda og /eda hrjufleika i had. Engar aukaverkanir
hafa sést adrar en pear sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

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

7. Aukaverkanir

Svin (gyltur og unggyltur):

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
Heekkadur hiti!, bolga 4 stungustad’.

Algengar(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa meodferd):
Minnkud virkni®, lystarleysi®

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t. einstok
tilvik): Ofneemisvidbrogo

U Allt ad 2°C hzkkun 4 bolusetningardaginn.
? Stundum sarsaukafull og hord allt ad 10 cm i pvermal { allt ad 25 daga.
3 A bolusetningardaginn.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur 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 i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til notkunar i vodva.
Gefid 1 skammt (2 ml) af béluefninu fyrir hvert dyr, i hals aftan vio eyra.

Bolusetningaraetlun:
Frumbolusetning: Gyltur/unggyltur, sem ekki hafa adur verid bolusettar med boluetninu, eru

frumbolusettar 6 til 8 vikum fyrir veentanlegt got og endurbolusettar 4 vikum sidar.
Endurbolusetning: Endurbdlusett er einu sinni, 2 til 4 vikum fyrir vaentanlegt got.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leyfi0 boluefninu ad na herbergishita fyrir notkun.

Hristid kroftuglega fyrir notkun og 60ru hvoru medan a henni stendur.
10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i keaeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og mida hettuglassins 4
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/12/141/001-009.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 hettuglasi r gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Pappaaskja med hettuglasi ur PET sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16.

Markadsleyfishafi, framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidau

Tengilidaupplysingar

tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32(0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

lysingar til pess ad

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 2970220


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

17. Adrar upplysingar

Onzmisfradilegir eiginleikar lyfsins: Til érvunar virks dnzmis i peim tilgangi ad ovirkt dnzmi gegn
parmacitrun (enterotoxicosis) af voldum E. coli stofna sem tja adhesinin F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) eda F6 (987P) i festipradum sinum og gegn parmabdlgu (med vefjadrepi) af voldum

C. perfringens af tegund C berist til afkvamisins.

Boélusetning leidir til métefnasvars sem er hlutleysandi gagnvart LT tox6ioi.
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