VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4/F18 frostpurrkad mixturuduft, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af béluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi, 6meinvirkar Escherichia coli O8:K87" (F4ac)................... 1,3x108 til 9,0x10® CFU™
Lifandi, 6meinvirkar Escherichia coli 0141:K94" (F18ac): ........... 2,8x108 til 3,0x10° CFU™

*ekki veikladar
**CFU - pyrpingamyndandi einingar (colony forming units)

Hjalparefni

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Dextran 40.000

Sukrosi

Einnatriumglutamat

Hreinsad vatn

Hyvitt eda hvitleitt duft.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja svinum,18 daga og eldri, gegn idracitursmyndandi F4-jakvaedum og F18-
jakvedum Escherichia coli, til pess ad:

- draga Ur tidni midlungsalvarlegs til alvarlegs nidurgangs, af voldum E. coli hjé syktum grisum,
eftir fraferur;
- draga ur utskilnadi F4-jakvadra og F18-jakveadra E. coli sem mynda i0raeitur, i saur syktra

grisa.

Upphaf 6nemis: 1 viku eftir bolusetningu.
Ending 6namis: 3 vikum eftir bolusetningu.

3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadaroro

Ekki er melt med bolusetningu dyra sem eru i onemisbelandi medferd eda bolusetningu dyra sem eru
i syklalyfjamedferd sem er virk gegn E. coli.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Bolusettir grisir geta skilid boluefnisstofnana ut i saur 1 a.m.k. 14 daga eftir bolusetningu.
Boluefnisstofnarnir berast greidlega til annarra svina sem eru i snertingu vid bolusett svin. Obolusett
svin sem eru 1 snertingu vid bolusett svin hysa og skilja boluefnastofnana 1t 4 svipadan hatt og
bolusett svin. A pessum tima skal fordast ad svin sem eru med bzlt dénzmiskerfi komist i snertingu vid
bolusett svin.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Nota skal hlifdarbuinad sem samanstendur af einnota hlifdarhénskum og 6ryggisgleraugum pegar
dyralyfio er handleikid.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Ef dyralyfid berst a htd fyrir slysni skal skola hana med vatni og tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Engar aukaverkanir hafa komid fram.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur 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.



3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Boélusetningaraetlun: Gefid stakan skammt til inntdku fra 18 daga aldri.

Allur binadur sem notadur er til a0 utbua og gefa boluefnid verdur ad vera laus vid 6rverueydandi lyf,
sapu eda leifar af sotthreinsandi efnum til ad koma 1 veg fyrir ad boluetnid verdi ovirkt.

Fullbuid boluefnid er gegnse til 6gegnsa hvit-gulleit dreifa, eftir pvi hve mikid magn af vatni er notad
vid pynninguna.

Boélusetning med inndeelingu um munn:

. 50 skammta pakkning: Blandid frostpurrkada duftid med pvi ad bata 10 ml af vatni ut i
hettuglasio. Hristid vel og flytjid dreifuna yfir i meeliilat, blandid aftur med vatni, ad 100 ml
markinu. Hristid vel og notid innan 4 klst. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til inntéku, 6hao
likamspyngd.

. 200 skammta pakkning: Blandid frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 20 ml af vatni ut i
hettuglasio. Hristi0 vel og flytjid dreifuna yfir i meliilat, blandid aftur med vatni, ad 400 ml
markinu. Hristid vel og notid innan 4 klst. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til inntku, 6had
likamspyngd.

Bolusetning med drykkjarvatni:
Drykkjarvatnskerfi parf ad hreinsa og skola mjog vandlega med 6medhondludu vatni til ad fordast
leifar af 6rverueydandi lyfjum, sapu eda sotthreinsiefnum.

Stodvid vatnsgjofi 1 til 2 kist. 40ur en bolusetning er aaetlud svo ad svinin drekki frekar
boluefnadreifuna.

Blandid frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 10 ml (50 skammta pakkning) eda 20 ml (200 skammta
pakkning) af vatni 1 hettuglasid. Hristio vel.

Endanlegu dreifuna sem inniheldur boluefnid skal gefa innan vid 4 klst. eftir ad hiin var ttbtin.
Tryggid naegilegt rymi pannig ad 61l svin geti drukkid naudsynlegt magn. Hversu mikid vatn svinin
drekka getur hins vegar verid mjog breytilegt og radist af nokkrum pattum. bvi er meelt med pvi ad
vatnsdrykkja svinanna sé metin yfir 4 klst. timabil daginn fyrir bolusetninguna. Annars skal midad vid
eftirfarandi toflu:

Likamspyngd (kg) Vatnsneysla (litrar) yfir 4 klst. timabil
1 svin 50 svin 200 svin
Alltad 4,5 0,11 litrar 5,5 litrar 22 litrar
4,6 til 6,8 0,17 litrar 8,5 litrar 34 litrar
6,9 til 9,0 0,23 litrar 11,5 litrar 46 litrar
. Vid gjof i skalum eda tonkum, skal pynna blandad boluefnid i pvi magni af vatni sem svinin
munu drekka a 4 klst. timabili.
. Vid gjof 1 gegnum vatnskerfi med skammtadaelu (skammtara) skal pynna blandad boluefnio

med pvi vatnsmagni sem parf fyrir stofnlausn skammtadaelunnar. Magn stofnlausnarinnar er
reiknad med pvi ad margfalda pad magn vatns sem svinin drekka a 4 klst. timabili med hrada
skammtadelunnar (i tugastofum). Til deemis fyrir 4 klst. neyslu & 22 litrum og 1% hrada
skammtadelunnar 4 magn stofnlausnarinnar ad vera 22 litrar x 0,01 = 220 ml.

Ef grunur leikur 4 ad til stadar séu leifar af sotthreinsiefni, svo sem klor, 1 drykkjarvatninu, er maelt
med pvi ad undanrennudufti sé beett Ut 1 drykkjarvatnio til ad auka stodugleikann adur en boluetninu er
baett i. Endanlegur styrkur undanrennuduftsins skal vera 5 g/litra.



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

Hja einstaka dyrum getur endaparmshiti meelst allt ad 41,2°C a fyrstu 24 klst. eftir tifalda ofskdmmtun.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet flokkur: QI09AEO03.

Til ad orva virkt dnaemi gegn F4-jakvaedum og F18-jakvaedum Escherichia coli sem mynda idraeitur,
hja svinum.

Boluetnid virkjar 6nemi i pormum og moétefnamyndun (serological response) gegn F4-jakvedum og
F18-jdkvedum Escherichia coli hja svinum. Boéluetnid veitir vixlvernd gegn F18ab-jakvedum E. coli
eins og synt er fram 4 med dgrunarrannsokn, badi hvad vardar upphaf 6naemis eftir 7 daga og endingu
onemis i 21 dag. Motefni sem myndast fyrir tilstilli boluefnisins framkalla vixlvidbrogd gegn F4ab og
F4ad-jdkvaedum E. coli stofnum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio énnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun og pynningu samkvemt leidbeiningum: 4 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).
Verjid gegn 1j6si.

5.4 Ger0 og samsetning innri umbuda

11 ml hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 50 skammta og 50 ml hettuglas tr gleri af tegund 11
sem inniheldur 200 skammta med klorobutylgimmitappa sem er innsigladur med alhettu.

Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 50 eda 200 skommtum.
Pappaaskja med fjorum hettuglosum med 50 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/16/202/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 09/01/2017

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

1.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4/F18 frostpurrkad mixturuduft, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Lifandi, 6meinvirkar E. coli O8:K87 (F4ac): 1,3x108 til 9,0x10® CFU/skammt
Lifandi, 6meinvirkar E. coli 0141:K94 (F18ac):  2,8x108 til 3,0x10° CFU/skammt

3. PAKKNINGASTARD

1 x 50 skammtar
4 x 50 skammtar
1 x 200 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid 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

Elanco GmbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/202/001-003

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglos (50 eda 200 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4/F18

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

50 /200 skammtar af lifandi £. coli O8:K87 (F4ac) og lifandi E. coli O141:K94 (F18ac)

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota 1yfid innan 4 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Coliprotec F4/F18 frostpurrkad mixturuduft, dreifa

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af béluefni inniheldur:

Lifandi, 6meinvirkar E. coli O8:K87" (F4ac)................ 1,3x108 til 9,0x10® CFU™
Lifandi, 6meinvirkar E. coli 0141:K94" (F18ac): ........ 2,8x10% til 3,0x10° CFU™

* ekki veikladar
**CFU - pyrpingamyndandi eining

Hyvitt eda hvitleitt duft.

3. Markdyrategundir

Svin

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar hja svinum, 18 daga og eldri, gegn idracitursmyndandi F4-jakvaedum og F18-
jakvaeodum E. coli, til pess ad:

- draga Ur tidni midlungsalvarlegs til alvarlegs nidurgangs af voldum E. coli hja syktum grisum,
eftir frafeerur;

- draga ur utskilnadi F4-jakvadra og F18-jakveadra E. coli sem mynda i0raeitur, i saur syktra
grisa.

Upphaf 6nemis: 1 viku eftir bolusetningu.

Ending 6n&mis: 3 vikum eftir bolusetningu.

5. Frabendingar

Engar

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Ekki er malt med bolusetningu dyra sem eru i onemisbelandi medferd eda bolusetningu dyra sem eru
i syklalyfjamedferd sem er virk gegn E. coli.

Adeins skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Bolusettir grisir geta skilid boluefnisstofnana ut i saur 1 a.m.k. 14 daga eftir bolusetningu.
Boluefnisstofnarnir berast greidlega til annarra svina sem eru i snertingu vid bélusett svin. Obolusett
svin sem eru i snertingu vid bolusett svin hysa og skilja boéluefnastofnana Gt a4 svipadan hatt og
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bolusett svin. A pessum tima skal fordast ad svin sem eru med balt 6nemiskerfi komist i snertingu vid
bolusett svin.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Nota skal hlifdarbiinad sem samanstendur af einnota hlifdarhénskum og 6ryggisgleraugum pegar
dyralyfio er handleikid.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis fylgisedi eda umbdir
dyralyfsins. Ef dyralyfid berst a htd fyrir slysni skal skola hana med vatni og tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgdngu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi 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 i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Hja einstaka dyrum getur likamshiti haekkad 1 41,2°C, allt ad einum degi eftir gjof'a 10 foldum
radlogum skammti.

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

7. Aukaverkanir

Svin:
Engar aukaverkanir hafa komid fram.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao 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: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til inntoku.
Gefid stakan skammt af boluefni fra 18 daga aldri.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Allur biinadur sem notadur er til ad utbua og gefa boluefnid verdur ad vera laus vid 6rverueydandi lyf,
sapu eda leifar af sotthreinsandi efnum til a0 koma i veg fyrir a0 boluefnid verdi dvirkt.

Boélusetningaraetlun: Gefid stakan skammt til inntdku fra 18 daga aldri.

Fullbuid boluefnid er gegnse til 6gegnsa hvit-gulleit dreifa eftir pvi hve mikid magn af vatni er notad
vid pynninguna.
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Bélusetning med inndeelingu um munn:

. 50 skammta pakkning: Blandid frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 10 ml af vatni Ut
hettuglasio. Hristid vel og flytjid dreifuna yfir i meliilat, blandid aftur med vatni, ad 100 ml
markinu. Hristid vel og notid innan 4 klst. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til inntéku, 6hao
likamspyngd.

. 200 skammta pakkning: Blandid frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 20 ml af vatni 1t
hettuglasio. Hristid vel og flytjid dreifuna yfir i meeliilat, blandid aftur med vatni, a0 400 ml
markinu. Hristid vel og notid innan 4 klst. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til inntéku, 6hao
likamspyngd.

Boélusetning med drykkjarvatni:

Drykkjarvatnskerfi parf ad hreinsa og skola mjog vandlega med 6medhondludu vatni til ad fordast
leifar af 6rverueydandi lyfjum, sapu eda sétthreinsiefnum.

Stoovid vatnsgjofi 1 til 2 klst. 40ur en bolusetning er aetlud svo ad svinin drekki frekar
boluefnadreifuna.

Blandid frostpurrkada duftido med pvi ad beeta 10 ml (50 skammta pakkning) eda 20 ml (200 skammta
pakkning) af vatni 1 hettuglasid. Hristio vel.

Endanlegu dreifuna sem inniheldur boluefnid skal gefa innan vio 4 klst. eftir ad hun var utbuin.
Tryggid naegilegt rymi pannig ad 61l svin geti drukkid naudsynlegt magn. Hversu mikid vatn svinin
drekka getur hins vegar verid mjog breytilegt og radist af nokkrum pattum. Pvi er meelt med pvi ad
vatnsdrykkja svinanna sé metin yfir 4 klst. timabil daginn fyrir bolusetninguna. Annars skal midad vid
eftirfarandi toflu:

Likamspyngd (kg) Vatnsneysla (litrar) yfir 4 klst. timabil
1 svin 50 svin 200 svin
Allt ad 4,5 0,11 litrar 5,5 litrar 22 litrar
4,6 til 6,8 0,17 litrar 8,5 litrar 34 litrar
6,9 til 9,0 0,23 litrar 11,5 litrar 46 litrar
. Vid gjof i skalum eda tonkum, skal pynna blandad boluetnio i pvi magni af vatni sem svinin
munu drekka a 4 klst. timabili.
. Vid gjof i gegnum vatnskerfi med skammtadaelu (skammtara) skal pynna blandad boluefnid

med pvi vatnsmagni sem parf fyrir stofnlausn skammtadaelunnar. Magn stofnlausnarinnar i
skammtadelunni er reiknad med pvi ad margfalda pad magn vatns sem svinin drekka a 4 klst.
timabili med hrada skammtadaelunnar (i tugastéfum). Til deemis fyrir 4 klst. neyslu 4 22 litrum
og 1% hrada skammtadalunnar 4 magn stofnlausnarinnar ad vera 22 litrar x 0,01 =220 ml.

Ef grunur leikur 4 ad til stadar séu leifar af sotthreinsiefni, svo sem klor, 1 drykkjarvatninu, er maelt
med pvi ad undanrennudufti sé beett Gt i drykkjarvatnid til ad auka stéougleikann adur en béluefninu er
beaett i. Endanlegur styrkur undanrennuduftsins skal vera 5 g/litra.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.
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11.  Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjio 1 keeli (2°-8°C).

Verjid gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun og pynningu samkvemt leidbeiningum: 4 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi 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.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer:
EU/2/16/202/001-003

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 50 eda 200 skommtum.

Pappaaskja me0 fjorum hettuglosum med 50 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

PYSKALAND
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bnarapust
Tem: +48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +3728807513
PV.EST@elancoah.com

EALada
TnA: +38682880100
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Lietuva
Tel: +3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +3618506968
PV.HUN(@elancoah.com

Malta
Tel: +3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +4781503047
PV.NOR@gelancoah.com

Osterreich
Tel: +43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46108989397
PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +3728840390 Tel: +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

PYSKALAND

17. Adrar upplysingar

Onzmisfradilegir eiginleikar:

Til ad 6rva virkt 6naemi gegn F4-jakvaedum og F18-jakvaedum E. coli sem mynda i0raeitur, hja
svinum. Boluefnid virkjar 6nemi i pormum og motefnamyndun (serological response) gegn F4-
jékvaedum og F18-jakvedum E. coli hja svinum. Boluefnid veitir vixlvernd gegn F18ab-jakvedum

E. coli eins og synt er fram 4 med dgrunarrannsokn, baedi hvad vardar upphaf 6naemis eftir 7 daga og
endingu 6nemis i 21 dag. Motefni sem myndast fyrir tilstilli boluefnisins framkalla vixIvidbrogd gegn
F4ab og F4ad-jakvaedum E. coli stofnum.
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