VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi slimhUdarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-
genid hefur verid fjarleegt med erfdateekni og E2-geni Ur svinapestarveiru

(classical swine fever virus) batt inn (CP7_E2alf)

* a0 lagmarki 100 PDsy (skammtur sem veitir 50% vernd)

10%#* til 105° TCID**5,

** skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i reekt (tissue culture infectious dose)

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Frostburrkad Iyf:

L2 stédugleikalausn fyrir frostpurrkad efni, med eftirtdldum innihaldsefnum

Dextran 40

Vatnsrofid kasein

Laktdsa einhydrat

Sorbitdl 70% (lausn)

Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

DMEM frumuraktareeti (Dulbecco’s Modified Eagle culture medium)

Leysir:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt.

Leysir: Ter og litlaus vokvi.

Eftir blondun & dreifan ad vera bleikleitur og taer vokvi.
3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6nemingar hja svinum fra 7 vikna aldri til ad koma i veg fyrir daudsféll og draga ar
sykingum og sjukdomi af voldum svinapestarveiru (classical swine fever virus, CSFV).



Qnaemi myndast eftir 14 daga.
Onami endist i 6 manuai.

Til virkrar 6nemingar hja gyltum til undaneldis, til ad draga ur smiti svinapestarveiru yfir fylgju.

Onami myndast eftir 21 dag.
Ekki hefur verid synt fram & hve lengi 6nemi endist.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadarord
Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Samkveaemt upplysingum um petta béluefni & eingdngu ad nota pad pegar faraldur geisar i hjérdum &
afmorkudum sveedum.

Synt var fram & vorn gegn smiti svinapestarveiru yfir fylgju 21 degi eftir bélusetningu, pegar gerd var
tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med midlungi smitandi stofni svinapestarveiru. Hlutavérn gegn
smiti svinapestarveiru yfir fylgju sast pegar gerd var tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med mjog
smitandi stofni svinapestarveiru.

Mikil aheetta fylgir faedingu dnaemispolinna grisa med vidvarandi sykingu par sem peir skilja
nattarulegu veiruna Gt (shedding field virus) an pess ad unnt sé ad bera kennsl a pa med
motefnamalingum i sermi, par sem engin matefni er ad finna i sermi peirra. Bolusetning dyra til
undaneldis geeti verid pattur i aheaettustyrdum vidbrogoum ef til faraldurs kemur, ad teknu tilliti til
upplysinganna hér fyrir ofan.

I ranns6knum hja grisum sem hafa fengid motefni fra modur hefur verid synt fram & ad boluefnid
veitir minni vorn en i rannséknum hja grisum sem ekki hafa fengid motefni fra modur.

EkKi hefur verid rannsakad hvort smitandi veira skilst Ut i sedi hja bolusettum undaneldisgéltum eftir
sykingartilraunir. Engin vandamal hafa komid upp vardandi 6ryggi vid notkun boéluefnisins i
ranns6knum hja undaneldisgéltum.

Pvi & ad taka akvoroun um ad bolusetja undaneldisgelti og grisi sem fengid hafa maétefni frd modur Gt
fr& adsteedum i hverjum faraldri fyrir sig og & tengdum sveedum.

Vid faraldur er haegt ad nota RT-PCR til ad greina a milli erfoaefnis veirunnar i béluefninu og
erfoaefnis stofna i umhverfinu, a grundvelli basarada sem eru einkennandi fyrir CP7_E2alf.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Erfdaefni ar veirunni i boluefninu greinist drsjaldan med RT-PCR i halskirtlum og eitlum
allt ad 63 dogum eftir bélusetningu og veiran Ur béluefninu er érsjaldan greind med
einangrun Ur halskirtlum i fyrstu viku eftir bélusetningu. Flutningur veirunnar sem er i
boluefninu yfir fylgju (transplacental transmission) hefur ekki greinst i peim takmorkudu
rannsoknum sem framkveemdar hafa verid, en ekki er haegt ad Gtiloka hann.

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

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.




3.6  Aukaverkanir

Svin:

Mjdg algengar Proti & stungustad*
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Algengar Haekkadur likamshiti?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
meoferd):

! Timabundid, allt a8 5 mm i pvermal, stendur i 1 dag.
2 Timabundid; allt ad 2,9 °C innan 4 klukkustunda eftir bolusetningu, gengur sjalfkrafa til baka innan
1 dags.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ma nota & medgdngu.
Sja kafla 3.4.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Gefid i vodva.

Stungulyfsdreifan er Utbdin med pvi ad blanda leysinum vid frostpurrkada lyfid ad vidhafori smitgat.

Eftir bléndun & dreifan ad vera bleikleitur og teer vokvi.

Grunnbolusetning:
Gefa a svinum fra 7 vikna aldri og kvendyrum til undaneldis stakan 1 ml skammt i vodva.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )
Ekki pekkt.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu &
6nemismyndun

Samkveemt tilskipun Evropurédsins (Council Directive) 2001/89/EC og akvordun
framkveemdastjérnarinnar (Commission Decision 2002/106) er fyrirbyggjandi bolusetning 6heimil
innan Evropusambandsins. Sérstaka undanpagu parf til ad nota petta boluefni vid faraldur.

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr, vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.



3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QI09AD04
Til 6rvunar & virku 6nemi gegn svinapestarveiru.

Boluefnid er lifandi slimh(darpestarveira par sem E2-genid hefur verid fjarleegt med erfdateekni og
E2-geni Ur svinapestarveiru hefur verid beett inn. Veiran er reektud i svinafrumum.

I sykingartilraunum voru notadir mjdg smitandi vidmidunarstofn svinapestarveiru, Koslov (arfgerd 1),
og midlungi smitandi Roesrath stofn (arfgerd 2, pyskaland 2009). Takmarkadar rannséknir hja ungum
grisum benda til varnar gegn stofnunum CSF1045 (arfgerd 2, byskaland 2009) og CSF1047 (arfgerd 2,
israel 2009).

Erfdabreytta veiran i boluefninu hefur eiginleika sem nyst geta vid DIVA-greiningu (greining milli
dyra sem fengid hafa smit ar umhverfinu og bélusetta dyra). Greiningaradferdir sem byggja &
greiningu métefnasvorunar geetu gert DIVA-greiningar mogulega. Adferdir til DIVA-greiningar i
sermi, sem byggjast & greiningu métefna gegn CSFV 6drum en gegn E2, svo sem Erns
motefnagreining, purfa ad geta greint milli métefnasvorunar gegn Erns-BVDV eftir hjardbolusetningu
med CP7_E2alf eingdngu og svorunar gegn Erns-CSFV eftir CSFV-sykingu Gr umhverfinu med
edlilegum leidum.

Skilvirkni DIVA-greiningar reedst af pvi hve g6o profin eru og hve vel pau henta til pess ad na peim
arangri sem venst er pegar faraldur geisar. Synt hefur verid fram & ad freedileg undirstada DIVA-
greiningar i sermi stenst, eftir er ad préfa raunhaefar adferdir til DIVA-greiningar & stérum synaséfnum
sem tekin eru vid neydarastand pegar faraldur geisar.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf en leysinn sem fylgir med til notkunar vio
bléndun dyralyfsins.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar.
Geymslupol eftir bléndun samkveemt leidbeiningum: notist tafarlaust

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglos ur gleri af tegund | sem innihalda 10 eda 50 skammta af frostpurrkudu lyfi og 10 eda 50 ml
af leysi.



Frostpurrkad lyf: tappi Gr brémdbatyl gmmii og alhetta
Leysir: tappi Ur klorobatyl gdmmii og alhetta

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
10 ml af leysi.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
50 ml af leysi.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/179/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10/02/2015.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

Samkveemt 16ggjof Evrépusambandsins um klassiska svinapest (tilskipun Evropurédsins 2001/89/EC,
med breytingum), innan Evrépusambandsins:

a) notkun boluefna gegn klassiskri svinapest er bonnud. Notkun boluefnisins getur p6 verid
heimilud i 1j6si neydarbdlusetningarazetlunar, sem hrint er i framkveemd af til pess baerum
yfirvoldum vidkomandi lands eftir ad sjukdomurinn hefur verid stadfestur og i samraemi vid
16ggjof Evropusambandsins um eftirlit og uppreetingu & klassiskri svinapest.

b)  medhondlun, framleidsla, geymsla, birgdahald, dreifing og sala boluefna gegn klassiskri
svinapest skal vera undir eftirliti og i samraemi vid endanlegar leidbeiningar sem settar hafa
verid fram af yfirvoldum vidkomandi lands.

c)  sérstakar reglur gilda um flutning svina fra svaedum par sem béluefni gegn klassiskri svinapest
eru eda hafa verid notud og vinnslu eda merkingu & svinakjoéti fra bolusettum svinum.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 10 eda 50 skdmmtum

| 1. HEITIDYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Lifandi slimhudarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-genid

hefur verid fjarleegt med erfdateekni og E2-gen (r svinapestarveiru

(classical swine fever virus) beett inn (CP7_E2alf) 10*8 til 1085 TCIDs

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

10 skammtar
50 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Gefid i vodva.

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/4aaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekKi frjosa.
Verjid gegn ljosi.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/179/001 (10 skammtar)
EU/2/14/179/002 (50 skammtar)

| 15, LOTUNUMER

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

Hettuglas med frostpurrkudu lyfi (10 og 50 skammtar)

| 1. HEITIDYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi (CP7_E2alf ), framleidd med erfdatekni  10*8- 1055 TCIDso

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Notid tafarlaust eftir blondun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med leysi (10 og 50 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Leysir fyrir Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Natriumklorio 9 mg/ml stungulyf, lausn.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa svinum

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:
Lifandi slimhudarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-genid
hefur verid fjarleegt med erfdateekni og E2-geni Ur svinapestarveiru
(classical swine fever virus) batt inn (CP7_E2alf)  10*8* til 1055 TCID**s

*  ad lagmarki 100 PDsy (skammtur sem veitir 50% vernd)
** skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i reekt (tissue culture infectious dose)

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt
Leysir: Teer og litlaus vokvi
g Markdyrategundir

Svin.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6naemingar hja svinum fra 7 vikna aldri til ad koma i veg fyrir daudsféll og draga ar
sykingum og sjukdémi af véldum svinapestarveiru (classical swine fever virus, CSFV).

Qnaemi myndast eftir 14 daga.
Onemis endist i 6 manudi.

Til virkrar neemingar hja gyltum til undaneldis, til ad draga Gr smiti svinapestarveiru yfir fylgju.
Onami myndast eftir 21 dag.

EKKi hefur verid synt fram & hve lengi énami endist.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Eingdngu & ad bdlusetja heilbrigd dyr.

Samkveemt upplysingum um petta béluefni & eingdngu ad nota pad pegar faraldur geisar i hjérdum &
afmorkudum sveedum.

Synt var fram & vorn gegn smiti svinapestarveiru yfir fylgju 21 degi eftir bélusetningu, pegar gerd var
tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med midlungi smitandi stofni svinapestarveiru. Hlutavorn gegn
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smiti svinapestarveiru yfir fylgju sast pegar gerd var tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med mjog
smitandi stofni svinapestarveiru.

Mikil aheetta fylgir faedingu dnaemispolinna grisa med vidvarandi sykingu par sem peir skilja
natturulegu veiruna ut (shedding field virus) an pess ad unnt sé ad bera kennsl & p4 med
motefnamalingum i sermi, par sem engin métefni er ad finna i sermi peirra. Bdlusetning dyra til
undaneldis gaeti verid pattur i aheettustyroum vidbrégoum ef til faraldurs kemur, ad teknu tilliti til
upplysinganna hér fyrir ofan.

I rannséknum hjé grisum sem hafa fengid moétefni fra modur hefur verid synt fram & ad béluefnid
veitir minni vorn en i rannséknum hja grisum sem ekki hafa fengid motefni fra modur.

EkKi hefur verid rannsakad hvort smitandi veira skilst Ut i sedi hja bolusettum undaneldisgéltum eftir
sykingartilraunir. Engin vandamal hafa komid upp vardandi 6ryggi vid notkun boluefnisins i
rannsoknum hja undaneldisgdltum. bvi & ad taka dkvoroun um ad bélusetja undaneldisgelti og grisi
sem fengid hafa motefni frA modur Ut fra adsteedum i hverjum faraldri fyrir sig og 4 tengdum sveedum.

Vid faraldur er heegt ad nota RT-PCR til ad greina & milli erfdaefnis veirunnar i béluefninu og
erfdaefnis stofna i umhverfinu, & grundvelli basarada sem eru einkennandi fyrir CP7_E2alf.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Erfdaefni ur veirunni i béluefninu greinist érsjaldan med RT-PCR i hélskirtlum og eitlum
allt ad 63 dogum eftir bélusetningu og veiran ar béluefninu er drsjaldan greind med
einangrun 0r halskirtlum i fyrstu viku eftir bélusetningu. Flutningur veirunnar sem er i
boluefninu yfir fylgju (transplacental transmission) hefur ekki greinst i peim takmorkudu
ranns6knum sem framkvamdar hafa verid, en ekki er haegt ad Utiloka hann.

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

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

Medganga:
Ma nota & medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis 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.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf en leysinn sem fylgir med til notkunar vid
bléndun dyralyfsins.

Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Samkvamt tilskipun Evropuradsins (Council Directive) 2001/89/EC og akvordun
framkveemdastjérnarinnar (Commission Decision 2002/106) er fyrirbyggjandi bolusetning éheimil
innan Evropusambandsins. Sérstaka undanpagu parf til ad nota petta boluefni vid faraldur.

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad f& upplysingar um hvada bélusetningarreglur
gilda um dyr, vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
sveedum, & grundvelli I6ggjafar rikisins.

17



DIVA-greining:

Erfdabreytta veiran i boluefninu hefur eiginleika sem nyst geta vid DIVA-greiningu (greining milli
dyra sem fengid hafa smit Ur umhverfinu og bélusetta dyra). Greiningaradferdir sem byggja a
greiningu motefnasvorunar geetu gert DIVA-greiningar mogulega. Adferdir til DIVA-greiningar i
sermi, sem byggjast & greiningu métefna gegn CSFV 6drum en gegn E2, svo sem Erns
motefnagreining, purfa ad geta greint milli métefnasvorunar eftir hjardbolusetningu med CP7_E2alf
eingbngu og svorunar eftir CSFV-sykingu ur umhverfinu med edlilegum leidum.

Skilvirkni DIVA-greiningar reedst af pvi hve g6 profin eru og hve vel pau henta til pess ad na peim
arangri sem veenst er pegar faraldur geisar. Synt hefur verid fram & ad freedileg undirstada DIVA-
greiningar i sermi stenst, eftir er ad profa raunhaefar adferdir til DIVA-greiningar & stérum synaséfnum
sem tekin eru vid neydarastand pegar faraldur geisar.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Proti & stungustad!

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd): Haekkadur likamshiti?

! Timabundid, alt a6 5 mm i pvermal, stendur i 1 dag.
2 Timabundid; allt ad 2,9 °C innan 4 klukkustunda eftir bolusetningu, gengur sjalfkrafa til baka innan
1 dags.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt 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. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria 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 vio lyfjagjof

Gefid i voova.

Grunnbolusetning:
Gefa a svinum fra 7 vikna aldri og kvendyrum til undaneldis stakan 1 ml skammt i vodva.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Stungulyfsdreifan er tbdin med pvi ad blanda leysinum vid frostpurrkada lyfid ad viohafdri smitgat.
Eftir blondun & dreifan ad vera bleikleitur og taer vokvi.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Seérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.
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Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

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

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir

EU/2/14/179/001-002

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
10 ml af leysi.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 skdmmtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
50 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA
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Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6siuka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrns

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +4570 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EALada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnouag 7, Mapovot
EL-15125 Attkn

TnA: +30 210 6791900
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111
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Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator
Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.0.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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Kbzpog

Zoetis Hellas S.A.
OpaykokkAnoag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALGSa

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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