VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK INNTHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
- Prétein dO (6eitrad trfellingarafbrigdi huddrepseiturs >6,2 log2 hlutleysingartitri'
(dermonecrotic toxin) Ur Pasteurella multocida)

- Ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur >5.5 log2 kekkjunartitri®

! Medal hlutleysingartitri (toxin neutralising, TN) fundinn eftir endurtekna bélusetningu med halfum
skammti hja kaninum.
? Medal kekkjunartitri fundinn eftir staka bélusetningu med halfum skammti hj kaninum.

Onzxmisglaedir:

dl-a-tokoferol asetat 150 mg
Hjalparefni:

Formaldehyo <l mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Svin (gyltur).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga ur kliniskum einkennum agengs snidtrynis (progressive atrophic rhinitis) hja grisum meod
obeinni 6nemisadgerd, p.e. neyslu broddmjolkur fra gyltum sem hafa verid bolusettar med boluefninu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4.5 Sérstakar varddarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vido notkun hja dyrum
Bolusetjio einungis heilbrigd dyr.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn hakkun likamshita ad medaltali 1,5°C en hja sumum svinum allt ad 3°C, sem getur leitt til
fosturlats, meelist yfirleitt 4 bolusetningardegi eda daginn eftir. Skert virkni og lystarleysi &
boélusetningardegi eru einnig mjog algeng, og/eda timabundin bolga (ad hamarki 10 cm i pvermal) a
stungustad getur komid fyrir og varad i allt ad tvaer vikur. Orsjaldan geta dnnur brad ofnemisvidbrogd t.d.
uppkost, andprengsli og lost komid fyrir.

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Ma nota 4 medgongu (sja frekari upplysingar i kafla 4.9).

4.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Latid boluefnid na herbergishita fyrir notkun. Hristid vel fyrir notkun og 60ru hvoru medan a notkun
stendur. Fordist mengun.

Gefi0 einn 2 ml skammt med inndalingu i vodva hja svinum 18 vikna eda eldri. Eskilegt er a0 gefa
boluefnio rétt aftan vio eyra.

Bolusetningardetlun:

Grunnbolusetning: Sprautid einum skammti (2 ml) 1 hvert svin og gefid sidan adra sprautu 4 vikum
eftir fyrri sprautu. Gefa skal fyrsta skammt 6 vikum fyrir ztlad got.

Endurbolusetning: Gefa skal einn skammt (2 ml) 2 til 4 vikum fyrir hvert got.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

A0 fratalinni haerri skammvinnri medaltalshaekkun & likamshita 4 bolusetningardegi eda daginn eftir ma
ekki vaenta annarra aukaverkana eftir gjof tvofalds skammts boluetnisins en taldar eru i kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Boluefni sem inniheldur dvirkjadar bakteriur.
ATCvet flokkur: QI09AB04.

Til 6rvunar virks 6namis i peim tilgangi ad veita atkveemum obeint 6naemi gegn agengu snadtryni
(progressive atrophic rhinitis).



Visnun nefodu (turbinate) i agengu snudtryni er af voldum Pasteurella multocida sem framleidir
huaoddrepseitur (dermonecrotic toxin). Smitun nefslimhadar med Pasteurella multocida er oftast 6rvud af
Bordetella bronchiseptica. Boluefnid inniheldur 6eitrad radbrigoi eiturs ur Pasteurella multocida og
ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur. Onamisvakarnir eru blandadir 6namisgladi sem byggdur er
a dl-o-tokoferoli. Nyfaeddir grisir 60last onzemi med neyslu broddmjolkur fra bolusettum gyltum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio
Fosfat buffer
Simetikon
Polysorbat 80
Formaldehyd

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbiudum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur 1 glerhettuglas (gler af gerd I), 20 ml eda 50 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 PET hettuglas, 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Hettugldsin eru med tappa ur halégenbutyl gimmii og innsiglud med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/026/001-006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. november 2000

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. september 2010

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun Porcilis AR-T DF er eda getur verid oheimil { tilteknum
adildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkvaemt akvoroun vidkomandi yfirvalda vardandi
heilbrigdi dyra. Sa sem atlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota Porcilis AR-T DF skal leita til
vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr, 4dur en hafist
er handa um innflutning, s6lu, dreifingu og/eda notkun.



VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDANDI LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegs virks efnis

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

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

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

Samkvemt akvaeedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vio 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun onamislyfja 4 6llu yfirradasvadi sinu eda hluta pess ef synt er ao:

a) sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar 4eetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfio.

b)  sjukdomurinn sem lyfid & ad gera dyrin 6nam fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

bar sem virka efni0 er af liffreedilegum uppruna og @tlad til drvunar virks 6naemis fellur pad ekki
undir dkveadi reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 470/2009.

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

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



VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

>6,2 log2 hlutleysingartitri Protein dO (6eitrad urfellingarafbrigdi hiddrepseiturs
(dermonecrotic toxin) Gr Pasteurella multocida)

>5,5 log2 kekkjunartitri  dvirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur

150 mg dl-a-tokoferol asetat

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZRD

20 ml (10 skammtar) gler hettuglas
50 ml (25 skammtar) gler hettuglas
20 ml (10 skammtar) PET hettuglas
50 ml (25 skammtar) PET hettuglas
100 ml (50 skammtar) PET hettuglas
250 ml (125 skammtar) PET hettuglas

5. DYRATEGUND(IR)
Svin (gyltur).
| 6. ABENDING(AR)

Boluefni gegn agengu snidtryni

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

1m.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun

8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

| 10.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
begar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 10 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM
LYFJUM EPA URGANGL EF VID A

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf — lyfseoilsskylt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

1"



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM

[100 og 250 ml hettuglos]

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
26,2 log2 hlutleysingartitri Protein dO
>5,5 log2 kekkjunartitri  dvirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur

dl-o-tokoferol asetat

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

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

5. DYRATEGUND(IR)
Svin (gyltur).
| 6. ABENDING(AR)

Boluefni gegn agengu snidtryni

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

im.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar

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

EXP {manudur/ar}
begar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 10 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1josi.

12. SERSTAKAR V,ARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM
LYFJUM EPA URGANGI, EF VIP A

13. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf — lyfsedilsskylt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/026/001-006

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM
[20 og 50 ml hettuglos]

1. HEITI DYRALYFS
Porcilis AR-T DF
2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

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

| 4. IKOMULEID(IR)
im.
5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

6. LOTUNUMER
Lot
\ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
begar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 10 klst.

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin
1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR
Handhafi markadsleyfis og framleidandi:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
2.  HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

- Protein dO (6eitrad trfellingarafbrigdi huddrepseiturs >6,2 log2 hlutleysingartitri'
(dermonecrotic toxin) Ur Pasteurella multocida)

- Ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur >5.5 log2 kekkjunartitri®

' Medal hlutleysingartitri (toxin neutralising, TN) fundinn eftir endurtekna bélusetningu med halfum
skammti hja kaninum.
? Medal kekkjunartitri fundinn eftir staka bélusetningu med halfum skammti hj kaninum.

I3

Onemisgledir:
dl-a-tokoferol asetat 150 mg

Hjalparefni:
Formaldehyo <l mg

4. ABENDING(AR)

Til ad draga ur kliniskum einkennum agengs snidtrynis (progressive atrophic rhinitis) hja grisum med
obeinni dnemisadgerd, p.e. neyslu broddmjolkur fra gyltum sem hafa verid bolusettar med boluefninu.

5.  FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR
Skammvinn haeekkun likamshita ad medaltali 1,5°C en hja sumum svinum allt ad 3°C, sem getur leitt til
fosturlats, meelist yfirleitt 4 bolusetningardegi eda daginn eftir. Skert virkni og lystarleysi a

boélusetningardegi eru einnig mjog algeng, og/eda timabundin bolga (ad hamarki 10 cm 1 pvermal) &
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stungustad getur komid fyrir og varad i allt ad tveer vikur. Orsjaldan geta énnur brad ofnemisviobrogd t.d.
uppkost, andprengsli og lost komid fyrir.

Geri0 dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur).

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

Gefid einn 2 ml skammt me0 inndeelingu i voova hja svinum 18 vikna eda eldri. Askilegt er ad gefa
boluefnid rétt aftan vid eyra.

Bolusetningaraaetlun:

Grunnbolusetning: Sprautid einum skammti (2 ml) i hvert svin og gefid sidan adra sprautu 4 vikum
eftir fyrri sprautu. Gefa skal fyrsta skammt 6 vikum fyrir azetlad got.

Endurbolusetning: Gefa skal einn skammt (2 ml) 2 til 4 vikum fyrir hvert got.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Latid boluefnid na herbergishita fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun og 6dru hvoru medan & notkun stendur.
Fordist mengun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C til 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 umbudunum.
Geymslupol eftir ad flaska hefur verio opnud: 10 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
Bolusetjio einungis heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Notkun 4 medgdngu, vid mjolkurgj6f og varp
Ma nota 4 medgdongu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun

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

I3

Osamrymanleiki
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR LYFJALEIFA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samremi vio gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

15. APRAR UPPLYSINGAR

Visnun nefodu (turbinate) 1 agengu snidtryni er af voldum Pasteurella multocida sem framleidir
haddrepseitur (dermonecrotic toxin). Smitun nefslimhiadar med Pasteurella multocida er oftast 6rvud af
Bordetella bronchiseptica. Boluefnid inniheldur 6eitrad radbrigoi eiturs ur Pasteurella multocida og
ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur. Onamisvakarnir eru blandadir 6namisgladi sem byggdur er
a dl-o-tokoferoli. Nyfaeddir grisir 6dlast 6nzemi med neyslu broddmjolkur fra bolusettum gyltum.

Pappaaskja sem inniheldur 1 glerhettuglas (gler af gero I), 20 ml eda 50 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 PET hettuglas, 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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