VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte stungulyf, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Hlutar Escherichia coli:
- Escherichia coli, festiprada (fimbrial) adhesin F4ab >9,0 log, Ab titrit
- Escherichia coli, festiprada (fimbrial) adhesin F4ac >5,4 log, Ab titrit

- Escherichia coli, festiprada (fimbrial) adhesin F5 >6,8 log, Ab titrit
- Escherichia coli, festiprada (fimbrial) adhesin F6 >7,1 logz Ab titrit
- Escherichia coli, LT afeitur >6,8 log, Ab titrit

1 Medal moétefnistitri (antibody titre (Ab)) fenginn eftir bélusetningu misa med 1/20 af skammti fyrir
gyltur.

Onamisgladar:
dl-a-tékoferdl asetat 150 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni
Pdlysorbat 80

Kaliumklorid

Kalium tvivetnisfosfat

Simeticon fleyti

Natriumklorio

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Vatnskennd, hvit eda naestum hvit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (gyltur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Moétefnagjof fyrir grisi med virkri dneemingu gylta til pess ad draga Ur danartioni og kliniskum
einkennum eins og nidurgangi vegna idraeitrunar hja nyfeeddum grisum fyrstu a&vidagana, vegna
E.coli stofnanna sem tja fimbrial adhesin F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P).
3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadarord
Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.
3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin (gyltur):

Mjdg algengar Haekkadur likamshitit, kraftleysi?,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Minnkud feduinntaka?
Vidbrogd a stungustad®

! Alltad 3 °C i allt ad 1 sdlarhring eftir bolusetningu.
2] allt ad 3 sélarhringa eftir bélusetningu.
8 Hverfur innan 14 daga, getur stundum ordid meira en 5 cm i pvermal.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid mé nota & medgongu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um éryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru dyralyfi. bvi er radlagt ad gefa ekki annad bdluefni i 14 daga fyrir eda eftir
bolusetningu med pessu lyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers
annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Bdluefnid a ad na stofuhita (15-25 °C) adur en pad er gefid og pad a ad hrista vel fyrir notkun.
Nota skal seefdar sprautur og nélar. Varast skal smithettu.

Til notkunar i vodva:
Gefid hverju dyri einn skammt (2 ml) med inndzlingu i halsvddva a svadinu fyrir aftan eyra hja
gyltum.



Bolusetningaraeetlun:

Grunnbolusetning: Gyltur sem ekki hafa verid bolusettar med lyfinu skal helst gefa skammt 6 til
8 vikum fyrir veentanlegt got sem fylgt er eftir med 6drum skammti 4 vikum seinna.

Endurbolusetning: Gefa & eina endurb6lusetningu & sidari helmingi hverrar medgdéngu, helst 2 til
4 vikum fyrir veentanlegt got.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem vart vard vid og nefndar voru i kaflanum
,,Aukaverkanir”.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4, ON/EMISFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kboi: QI09AB02
Fimbrial adhesin F4ab, F4ac, F5 og F6 sja um samlodun og meinvirkni E.coli stofna sem valda

idraeitrun hja nyfeeddum grisum. Motefnavokunum er komid fyrir i Gneemisgleadi til pess ad auka
lengda 6naemisdrvunar. Nyfaeddir grisir 6dlast adfengid dnemi med neyslu broddmjolkur bélusettra

gylta.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu 20, 50 eda 100 ml hettuglasi Ur gleri (vatnsrof af gerd 1) eda PET med
halégenbutyl gammitappa og innsigludu alloki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadsettar.



5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé 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
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/96/001/003-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29/02/1996.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar 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 I1
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur:
E. coli:  F4ab fimbrial adhesin >9,0 logz Ab titri
F4ac fimbrial adhesin >5,4 log, Ab titri

F5 fimbrial adhesin >6,8 log, Ab titri
F6 fimbrial adhesin >7,1 log, Ab titri
LT afeitur >6,8 log, Ab titri

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

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

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur).

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 klst.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.



Verjid gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,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.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/96/001/003 (20 ml hettuglas Ur gleri)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET hettuglas)
EU/2/96/001/004 (50 ml hettuglas ar gleri)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET hettuglas)
EU/2/96/001/005 (100 ml hettuglas ur gleri)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET hettuglas)

| 15. LOTUNUMER

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

MERKIMIDI A HETTUGLAS UR GLERI EDA PET (100 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur:
E. coli:  F4ab fimbrial adhesin >9,0 logz Ab titri
F4ac fimbrial adhesin >5,4 logz Ab titri

F5 fimbrial adhesin >6,8 log, Ab titri
F6 fimbrial adhesin >7,1 log, Ab titri
LT afeitur >6,8 log, Ab titri

100 ml (50 skammtar)

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur).

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Nall dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 3 klst.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

8. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
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9. LOTUNUMER

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

MERKIMIDI AHETTUGLAS UR GLERI EDA PET (20, 50 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Porcilis Porcoli DF

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

E.coli: fimbrial adhesins, LT afeitur

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

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Porcilis Porcoli Diluvac Forte stungulyf, dreifa handa svinum

2. Innihaldslysing
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Hlutar Escherichia coli:

- Escherichia coli, fimbrial adhesin F4ab >9,0 log, Ab titrit
- Escherichia coli, fimbrial adhesin F4ac >5,4 log, Ab titrit

- Escherichia coli, fimbrial adhesin F5 >6,8 log, Ab titrit
- Escherichia coli, fimbrial adhesin F6 >7,1 logz Ab titrit
- Escherichia coli, LT afeitur >6,8 log, Ab titrit

1 Medal moétefnistitri (antibody titre (Ab)) fenginn eftir bélusetningu masa med 1/20 af skammti fyrir
gyltur.

Onamisgledar:
dl-a-tékoferdl asetat 150 mg

Vatnskennd, hvit eda naestum hvit dreifa

g Markdyrategundir

Svin (gyltur). ”
(G (1

4. Abendingar fyrir notkun

Métefnagjof fyrir grisi med virkri dnemingu gylta til pess ad draga ur danartidni og kliniskum
einkennum eins og nidurgangi vegna idraeitrunar hja nyfaeddum grisum fyrstu s&evidagana, vegna
E.coli stofnanna sem tja fimbrial adhesin F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P).

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Dyralyfid ma nota a medgéngu
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Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru dyralyfi. bvi er radlagt ad gefa ekki annad bdluefni i 14 daga fyrir eda eftir
bolusetningu med pessu lyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers
annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
EKKi hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem vart vard vid og nefndar voru i kaflanum
,,Aukaverkanir”.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Svin (gyltur):

Mjo6g algengar Haekkadur likamshiti®, krafleysi?,
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Minnkud feeduinntaka?
Vidbrogd a stungustad®

L Alltad 3 °C i allt ad 1 solarhring eftir bolusetningu.
2 ] allt ad 3 sélarhringa eftir bélusetningu.
8 Hverfur innan 14 daga, getur stundum ordid meiraen 5 cm i pvermal.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

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

Til notkunar i vodva:
Gefid hverju dyri einn skammt (2 ml) med inndzlingu i halsvddva a sveedinu fyrir aftan eyra hja
gyltum.

Bolusetningarasetlun:

Grunnbdlusetning: Gyltur sem ekki hafa verid bolusettar med lyfinu skal helst gefa skammt 6 til
8 vikum fyrir veentanlegt got sem fylgt er eftir med 6drum skammti 4 vikum seinna.
Endurbélusetning: Gefa & eina endurbdlusetningu & sidari helmingi hverrar medgongu, helst 2 til
4 vikum fyrir vaentanlegt got.

2l Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Bdluefnid a ad na stofuhita (15-25 °C) adur en pad er gefid og pad a ad hrista vel fyrir notkun. Nota
skal sefdar sprautur og nalar. Varast skal smithattu.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
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11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/96/001/003-008
Pappaaskja med einu 20, 50 eda 100 ml hettuglasi Ur gleri eda PET hettuglasi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi, framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.uka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17.  Adrar upplysingar

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

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

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

Boluefni sem drvar virkt 6neemi hjéa gyltum til ad na fram adfengnu énaemi hja afkveeminu fyrir E.coli
stofnum sem tja fimbrial adhesin F4ab, F4ac, F5 og F6.

Fimbrial adhesin F4ab, F4ac, F5 og F6 sja um samlodun og meinvirkni E.coli stofna sem valda
idraeitrun hja nyfeeddum grisum. Métefnavokunum er komid fyrir i dGnaemisgleedi til pess ad auka
lengda 6naemisdrvunar. Nyfaeddir grisir 6dlast adfengid dnemi med neyslu broddmjolkur bélusettra

gylta.
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