FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Tribovax vet. stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

C. perfringens af gerd A (o) afeitur >0,5a.e.”

C. perfringens af gerd B & C (B) afeitur > 18,2 a.e*

C. perfringens af gerd D (¢) afeitur >53ae*

C. chauvoei heilrektun, ovirkjad > 90% vernd**.
C. novyi afeitur >38a.e*

C. septicum afeitur >4,6a.c*

C. tetani afeitur >4,9a.e.*

C. sordellii afeitur >4.4¢e!

C. haemolyticum afeitur >174¢e"

* ELISA samkvamt Ph.Eur.

! Eigin (in house) ELISA

** Skilvirknipréfun med tilraunadyrum samkvemt Ph.Eur.

# Hlutleysandi eiturefnaprofun in vitro byggd a blodlysu i raudum blédkornum saudfjar.

Onzemisglzedir:

Al 3,026-4,094 mg
! alkaliumsulfati (alun)

Hjalparefni:

Tiomersal 0,05-0,18 mg

Ljosbrun vatnskennd dreifa sem sest til vid geymslu.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og saudfé.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6n@mingar a saudfé og nautgripum gegn sjukdémum sem tengjast sykingum af voldum
Clostridium perfringens af gerd A, C. perfringens af gerd B, C. perfringens af gerd C, C. perfringens
af gerd D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi af gerd B, Clostridium septicum, Clostridium
sordellii og Clostridium haemolyticum og gegn stifkrampa af véldum Clostridium tetani. Til
adfenginnar (passive) 6nemingar & lombum og kalfum gegn sykingum af voldum ofantalinna
clostridia-tegunda (nema C. haemolyticum hja saudfé).

Onami myndast eftir:
Saudfé og nautgripir: 2 vikum eftir grunnbdlusetningu (eins og synt er fram 4 med sermisfradilegri
rannsokn eingdngu).




Virkt énami endist i:

Eins og synt er fram 4 med sermisfradilegri rannsokn eingdngu:

Sauofé: 1 ar gegn C. perfringens af gerd A, B, C og D, C. novyi af gerd B, C. sordellii, C.
tetani;
< 6 manudi gegn C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;

Nautgripir: 1 ar gegn C. tetani og C. perfringens af gerd D;
<1 ar gegn C. perfringens af gerd A, B og C;
< 6 manudi gegn C. novyi af gerd B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C.
chauvoei.

Synt var fram & sidkomid motefnasvar (6naemisfraedilegt minni) vid 6llum pattum 1 ari eftir
grunnbolusetningu.

Aodfengid énami endist i:

Eins og synt er fram 4 med sermisfraedilegri rannsokn eingdngu:

Lomb: A0 minnsta kosti 2 vikur fyrir C. septicum og C. chauvoei;
A0 minnsta kosti 8 vikur fyrir C. perfringens af gerd B og C. perfringens af gerd C;
Ad minnsta kosti 12 vikur fyrir C. perfringens af gerd A, C. perfringens af gerd D, C. novyi
af gerd B, C. tetani og C. sordellii;
Ekkert adfengid 6naemi fannst fyrir C. haemolyticum.

Kalfar:  Ad minnsta kosti 2 vikur fyrir C. sordellii og C. haemolyticum;
A0 minnsta kosti 8 vikur fyrir C. septicum og C. chauvoei;
A0 minnsta kosti 12 vikur fyrir C. perfringens af gerd A, C. perfringens af gerd B, C.
perfringens af gerd C, C. perfringens af gerd D, C. novyi af gerd B, og C. tetani.

5. Frabendingar

Notid ekki hja veikum dyrum og dyrum med skert 6nami.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Hversu goda adfengna vernd bolusetningin veitir fyrir ung lomb og kalfa fer eftir pvi hvort dyrin fai
naegilegt magn broddmjoélkur & fyrsta sélarhringnum eftir burd.

Kliniskar rannsoknir hafa synt fram a ad ef moétefni fra modur eru til stadar, einkum gegn C. tetani, C.
novyi af gerd B, C. perfringens af gerd A (eingdngu kalfar), C. chauvoei (eingdngu 16mb) og C.
perfringens af gerd D, geti dregid ur métefnasvorun vid boluefninu hja ungum 16mbum og kalfum. Til
a0 tryggja sem besta svorun hja ungum dyrum med ha moétefnagildi fra modur skal pvi seinka
grunnbolusetningu par til gildin fara leekkandi (vid 8-12 vikna aldur, sja ,,Abendingar fyrir notkun®).

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

bad eru gédar starfsvenjur ad skoda dyrin reglulega m.t.t. aukaverkana 4 stungustad eftir bolusetningu.
Melt er med pvi a0 leita til dyralaknis ef veruleg vidbrogd koma fram 4 stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Engar adrar aukaverkanir en paer sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir komu fram pegar boluefnid



var notad hja saudfé og nautgripum 8 til 2 vikum fyrir burd. Par sem sérteekar upplysingar liggja ekki
fyrir er ekki malt med notkun boluefnisins a fyrsta eda 6drum pridjungi medgongu.
Fordast & streitu hja lembdum am og kalffullum kam.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis 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.

Ofskdmmtun:
Hja kalfum og [ombum geta stadbundin vidbrogd aukist litillega ef gefinn er tvofaldur radlagdur
skammtur (sja ,,Aukaverkanir®).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Nautgripir og saudfeé:

Mjog algengar Bolga 4 stungustad'.
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Algengar Kyli 4 stungustad, litabreytingar i hid 4 stungustad?, ofhiti’.
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
medfero):

Sjaldgeefar Verkur 4 stungustad®,

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma érsjaldan fyrir Bradaofnamisvidbragd’.

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

' Svaedid getur ordid allt ad 6 cm ad steerd ad medaltali hja saudfé og 15 cm 1 pvermal hja nautgripum;
stundum geta viobrogdin komid fram 4 svadi sem er allt ad 25 cm 1 pvermal hja nautgripum. Flest
stadbundin vidbrogd hverfa a 3-6 vikum hja saudfé og innan 10 vikna hja nautgripum. Hja minnihluta
dyra geta pau varad lengur.

2 Feerast aftur 1 fyrra horf pegar stadbundin vidbrogd hverfa.

3 Vagur.

1 1-2 daga eftir fyrstu bolusetningu.

3 [ slikum tilfellum skal tafarlaust veita videigandi medferd t.d. med adrenalini.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a 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 tileetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnhun.is..

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar undir hud.

Skammtur:



- Saudfé: 1 ml — fra 2 vikna aldri
- Nautgripir: 2 ml — fra 2 vikna aldri

Inndeeling undir htd, helst i lausu hidina utan 4 halsinum ad vidhafori smitgat.

Grunnb6lusetning: Gefa 4 tvo skammta med 4-6 vikna millibili (sja kaflana ,,Abendingar fyrir
notkun® og ,,Sérstok Varnadarord®).

Endurbolusetning: Gefa 4 einn skammt med 6 til 12 manada millibili eftir grunnbolusetningu (sja
kaflann ,,Abendingar fyrir notkun®).

Notkun & medgodngu:

Til a0 veita afkveeminu adfengna vernd med broddmjolkinni 4 ad framkvaema eina endurbdlusetningu

8 til 2 vikum fyrir burd, ad pvi gefnu ad dyrin hafi fengid fulla grunnbélusetningu adur en medganga

hofst.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid glasid vel fyrir notkun.

Sprautur og nalar eiga ad vera sotthreinsadar fyrir notkun og inndeelinguna 4 ad gera i hreina og purra

ht0 ad viohofoum varadarreglum gegn mengun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 8 klst.

12. Sérstakar varadarreglur 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.



14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/21/001/01

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med einu 50 ml glasi (50 skammtar med 1 ml eda 25 skammtar med 2 ml).
Pappaaskja med einu 100 ml glasi (100 skammtar med 1 ml eda 50 skammtar med 2 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

15. febraar 2024.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambvkkt og tengilidaupplysingar til bess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Island

Vistor hf
Horgatin 2
210 Gardabeer
S: 5357000

Hafio samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.



