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1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frostpurrkad stungulyf, fleyti, og leysir fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Frostpurrkad lyf:

Virk innihaldsefni
Lifandi, veiklud Aujeszky-veira, stofn NIA3-783 > 1032 CCIDso*

*CCIDsp — veirumagn sem sykir 50 % vefja i frumuraektun sem utsettir eru fyfiy s7klinum.

Leysir:

Onzmisglzdar:

Alhydroxid 2,1 mg
Paraffinolia (Marcol 52) 425 ul
Mannid-eindleat (Arlacel A) 46 ul
Pélysorbat 80 (Tween 80) 17 wl
Hjalparefni:

Tidmersal 0,15 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf, fleyti og levsis.

Utlit dyralyfsins fyrir blondun:

Leysir: Hvitur, 6gegnsar vokvi

Frostpurrkad efni: Rjomagui€ irstpurrkad purrefni

4.  KLINISKAR U2FLYSINGAR

4.1 Dyrategrdir

Svin.

4.2 “Abeéadingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk oiieming svina fra 10 vikna aldri til ad koma i veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum
Avuieszkysveiki og draga ur utskilnadi nattarulegrar Aujeszkysveikiveiru. Adfengin (passive) onzeming
afkvaema bolusettra gylta til pess ad draga Gr daudsfollum og kliniskum einkennum af véldum

Aujeszkysveiki og draga Ur utskilnadi nattarulegrar Aujeszkysveikiveiru.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur eftir grunnbélusetningu.
Onami endist i: 3 manudi eftir grunnbolusetningu.



4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Séu motefni ur modur gegn Aujeszky-veirunni fyrir hendi getur pad haft neikveed ahrif & arangur
boélusetningar.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Sérhver gris bolusettra gylta skal neyta fullneegjandi magns af broddi og mjolX.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

bvoid og sotthreinsio hendur og binad eftir notkun.

Upplysingar fyrir bann sem annast lyfjagiofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef syfragtad er i 1idi eda i fingur, [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern, swdl strax leita til laeknis, jafnvel pott um litio
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leknisskodun, skal aftur hafa samband vid lackni

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel hotivadeins 1itid magn hafi verid gefid med inndzlingu, getur
inndeaeling pess fyrir slysni, valdid mjog ntikliam boélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS pdftt &y a 6érfraedingi i skurdleekningum par sem naudsynlegt getur
verid ad skera 1 og skola stungustadsgrssaklega ef um er ad reeda fingurgém eda sin.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvavleiki)

Mjog algengt er a0 tilkynntaisiFverid um ad fram hafi komid vaeg, skammvinn og stadbundin
vidbrogo, allt ad 2 cm {ayvprmal eftir fyrstu bolusetningu og allt ad 5 cm eftir adra bolusetningu, hja
allt ad 50 % svina i rasfizoknum a rannsoknarstofu og vettvangsrannséknum. Venjulega hverfa pessi
vidbrogd innan priggjatsikna eftir fyrstu bolusetningu.

Mjog algengt erad tilkynnt hafi verid um ad fram hafi komid skammvinn haekkun 4 likamshita, 1 allt
a0 40,5 °C og 1 &1ad 2 daga, hja svinum eftir bolusetningu i rannsoknum a rannsoknarstofu og
vettvangsiammsoknum.

Orsjaléan frefur verid tilkynnt um ofnamisvidbrogd eftir markadssetningu lyfsins.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mibg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vio samtimis notkupeneins
annars dyralyfs.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar i vodva.

Til pess a0 blanda boluefnid skal deela 3 ml af leysi i litla hettuglasid med frostptrrkada lyfinu. Hristid
varlega til pess a0 dreifa frostpurrkada lyfinu i leysinum og flytjid sidan dreifina i hettuglasid med
leysinum.

Til pess a0 fordast frodumyndun skal gata pess ad hrista hettuglasid vérlzga eftir blondun
frostpurrkada efnispattarins vid vokvapattinn. Notid sefdar sprautir og nalar. Gefid lyfid med pvi ad
deela 1 skammti (2 ml) i vddva & hverju svini i svirann a svaedintithak'vid eyrad.

Grunnbdlusetning svina til manneldis og undaneldis (gylta o'y galta):

e Dealid einum skammti i hvert svin til manneldis fra 10,vikna aldri. Daela ma inn 60rum skammti
3 — 4 vikum eftir fyrstu inndeelingu.

e Dzlid einum skammti i hvert svin til undaneldig/(gyltur og gelti) fra 10 vikna aldri og deelid i
kjolfarid inn 60rum skammti 3 — 4 vikum eftir fyrstu inndelingu.

Endurbélusetning svina til undaneldis (gylta oghgaita):

e Delid einum skammti { hverja gyltu fvsir Tistu mokun, eda

e Delid einum skammti i hverja gyltu d&hvziri medgongu 3 — 6 vikum adur en buist er vid goti.
e Delid einum skammti i hvern golt/a 6ndnada fresti ad minnsta kosti.

Til a0 bolusetja heila hjord ma dala“siium skammti 1 hverja gyltu og golt 4 fjogurra manada fresti.

Utlit dyralyfsins eftir blonduy:
Hvitur, 6gegnser vokvi

4.10 Ofskommtun (frikenni, bradameodferd, moteitur), ef porf krefur

A0 fratoldum auks'um vefjavidbrogdum a stungustad hefur ekki ordid vart neinna annarra
aukaverkana.

4.11 Bidoai fyrir afuroanytingu

Null gugar:

5.5/ ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaztt, lifandi veiruboluefni fyrir svin gegn
Aujeszkysveikiveiru.
ATCvet flokkur: QI09ADO1.



Virka innihaldsefnid orvar virkt 6nemi gegn Aujeszkysveiki hja svinum. Med pvi ad blanda
onemisvakanum i oliufleyti lengist 6rvun énaemis eftir inndelingu. Afkvaemi bolusettra gylta fa
adkomid onami ur broddi og mjolk.

Glykoproétein-E neikveett (gE-) edli boluefnisveirunnar gerir pad kleift ad greina & milli métefna sem
framkallast af bélusetningu med dyralyfinu og peirra sem framkallast af sykingu af Aujeszky-veiru ur
umhverfinu, ef boéluefnid er notad samfara videigandi greiningarprofi. Pess vegna hentar dyralyfio til
uppratingarmedferdar gegn Aujeszky-veiru ur umhverfinu hja svinum, byggt 4 pvi hvort fyritheridi
séu moétefni gegn gE-moétefnavaka natturulegu veirunnar edur ei.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Onzmisglaedar

Alhydroxid

Paraffinolia (Marcol 52)
Mannid-eindleat (Arlacel A)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Hjalparefni

Tioémersal
Tvinatriumhydrogenfosfat
Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat
Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid (aetinonnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samiyeemt leidbeiningum: 1 klst.

6.4. Sérstakar varuéar!-egiar vio geymslu

Geymi0 og flytjid i kali (Z °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og'sapisetning innri umbuda

FrostpurrkAd iyf:
Hettugldossar vatnsrofnu gleri af tegund I sem innihalda 10, 50 eda 100 skammta af frostpurrkudu lyfi.

Hettuglosunum er lokad med butylgimmitappa og pau eru innsiglud med alloki.

Leysit:

Hettuglos tr vatnsrofnu gleri af tegund I sem innihalda 20 ml, 100 ml eda 200 ml af leysi eda hettuglos
ur gleri af tegund II sem er hreinsad med vatni fyrir stungulyf og innihalda leysi fyrir 100 eda

200 skammta. Hettuglosunum eru lokad med butylgummitappa og paer eru innsigladar meo alloki.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (10 skammtar) og einu hettuglasi med 20 ml af
leysi.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (50 skammtar) og einu hettuglasi med 100 ml af
leysi.



Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (100 skammtar) og einu hettuglasi med 200 ml af
i’ez;;aqskja med 10 hettugléosum med frostpurrkudu lyfi (10 skammtar) og tiu hettugldsum med 20 ml
?)El;i)};s;ékja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi (50 skammtar) og tiu hettuglosum med 100 ml
?’gllz)i)};sa:ékja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi (100 skammtar) og tiu hettuglosum med

200 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs senntil fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildangi feglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/98/009/001-006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFG,MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsley/fisy 07/08/1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar rearkadsleyfis: 22/08/2008.

10 DAGSETNING.ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar {pi dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar 90 framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst I€itatityfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda girindyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svaeduin, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI [}
FRAMLEIPENDUR LiFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERUABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIFSEDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR'UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A/AVGREIPSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvemt akvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vi0 16ggjof sina, barnad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun 6naemislyfja & 6llu yfirradasvaedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) sé lyfio gefid dyrum muni pad trufli frismkvamd innlendrar dztlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyragjikdednum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda pratveelum eda 6drum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

b) sjukdomurinn sem lyfid 4 a0 ‘gera dyrin énaem fyrir, sé¢ ekki til stadar &4 viokomandi svaedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR.UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem enflifefni ad uppruna og tlad til ad vekja virkt dneemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefiis, (p.m.t. 6n@misgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfc inihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 1 vidaukanum
vid regiugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 479/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA
(1 X10 SKAMMTAR, 1 X 50 SKAMMTAR, 1 X 100 SKAMMTAR, 10 X 10 SKAMMTAR, 10
X 50 SKAMMTAR, 10 X 100 SKAMMTAR)

| 1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frostpurrkad lyf og leysir, fleyti fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Lifandi, veiklud Aujeszky-veira, stofn NIA;-783 > 10> CCIDs,

| 3.  LYFJAFORM

Fostpurrkad stungulyf, fleyti, og leysir

‘ 4. PAKKNINGASTAZRD

1 x 10 skammtar (20 ml)
1 x 50 skammtar (100 ml)
1 x 100 skammtar (200 ml)

10 x 10 skammtar (20 ml)
10 x 50 skammtar (100 ml)
10 x 100 skammtar (200 ml)

| 5. DYRATEGUND(IR),

Svin

-

6. ABENDING(AR)

| ", /ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er heettuleg.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notio innan 1 klukkustundar eftir blondun.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA-FCKGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALY,‘T_“ 3G SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EX Vib A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, axiiing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
aoildarriki, ymist i rikinw,¢1ha-eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

14. VARNADPARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem*sorn hvorki na til né sja.

15. [ fIEITT OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetig belgium SA
Ru¢’Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

12



16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {ntimer}

13



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

HETTUGLOS UR GLERI MEP FROSTPURRKUDU LYFI (10, 50 EPA 100 SKAMMTAR)

| 1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frostpurrkad stungulyf, fleyti, fyrir svin

-

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi, veiklud Aujeszkyveikiveira >10>* CCIDso

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA. FI5LDI SKAMMTA

10 skammtar
50 skammtar
100 skammtar

4. [KOMULEIP(IR)

1.m.

5.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYRINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manfouyr/ar}
Notid innen 1 klukkustundar eftir blondun.

| 3, /VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

14



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM

HETTUGLOS UR GLERI MED LEYSI (100 EDA 200 ML)

1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, leysir fyrir stungulyf, fleyti, fyrir svin

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

| 3.  LYFJAFORM

Leysir fyrir stungulyf, fleyti

4. PAKKNINGASTAZRD

100 ml
200 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

-

| 6. ABENDING(AR)

[ 7. ADFERD VIDKYFJAGIOF OG IKOMULEID(IR)

im.
Lesid fylgisedititn/fyrir notkun.

8. BIBTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimin, Null dagar.

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Inndaeling fyrir slysni er hattuleg.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notid innan 1 klukkustundar eftir blondun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTHBUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA T AKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPDIN ,,GEYMID PAR SEN:BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLE “ISNUMER

EU/2/98/009/062 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)

EU/2/98/005/905 (10 x 100 ml)
EU/2/93/009/906 (10 x 200 ml)

[47. ,LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

HETTUGLOS UR GLERI MED LEYSI (20 ML)

| 1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, leysir fyrir stungulyf, fleyti, fyrir svin

-

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA

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

20 ml

4. [KOMULEID(IR)

1.m.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGY

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manuour/ar;
Notio innan 1 Kl¥klustundar eftir blondun.

8. (VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyraiys

17






FYLGISEDILL:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frostpurrkad stungulyf, fleyti, og leysir fyrir svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyreo 4 lokasampykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANN

2.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frostpurrkad stunguly floyti, og leysir fyrir svin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Frostburrkao lyf:

Virk innihaldsefni
Lifandi, veiklud Aujeszky-veira, stefn NIA3-783 > 1032 CCIDso*

*CCIDso — veirumagn senisykir.50 % vefja 1 frumuraktun sem utsettir eru fyrir syklinum.

Leysir:
Alhydroxid, paraffinolid (Marcol 52), mannid-eindleat (Arlacel A), polysorbat 80 (Tween 80),
tiomersal.

Utlit dyralyfsins/fytir blondun:
Leysir: Hyitur, 6gegnsar vokvi
Frostpurrk(id ¢fni: Rjomagult frostpurrkad purrefni

4. “~BENDING(AR)

Virk 6n@ming svina fra 10 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og klinisk einkenni af voldum
Aujeszkysveiki og draga Ur utskilnadi nattarulegrar Aujeszkysveikiveiru. Adfengin (passive) oneming
afkvaema bolusettra gylta til pess ad draga Gr daudsfollum og kliniskum einkennum af véldum

Aujeszkysveiki og draga Ur utskilnadi nattarulegrar Aujeszkysveikiveiru.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur eftir grunnbélusetningu.
Onami endist i: 3 manudi eftir grunnbolusetningu.
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5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Mjog algengt er ad tilkynnt hafi verid um ad fram hafi komid vaeg, skammvinn og stadbundiy
viobrogo, allt ad 2 cm i pvermal eftir fyrstu bélusetningu og allt ad 5 cm eftir adra bdlusetaingy, hja
allt a0 50 % svina i rannsoknum & rannsoknarstofu og vettvangsrannsoknum. Venjulegativsrfa pessi
viobrogd innan priggja vikna eftir fyrstu bolusetningu.

Mjog algengt er ad tilkynnt hafi verid um ad fram hafi komid skammvinn haekkuf) 4 Jikamshita, i allt
a0 40,5 °C og i allt ad 2 daga, hja svinum eftir bolusetningu i rannsoknum & rdniaydknarstofu og
vettvangsrannséknum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnamisvidbrogd eftir markadssetninoulyfsins.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjtm 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hveriuni 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 1Uzaf,hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hvgiuiii 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Geri0 dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist seii, lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.
7/ DYRATEGUND(IR)

Svin.

-

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

Til notkunar i vo&va.

Einn gkamiatir = 2 ml af blondudu fleyti.

Bolusctningaragetlun:

Grudnbolusetning svina til manneldis og undaneldis (gylta og galta):

o Delid einum skammti i hvert svin til manneldis fr4 10 vikna aldri. Deela ma inn 66rum skammti
3 — 4 vikum eftir fyrstu inndalingu.

o Delid einum skammti i hvert svin til undaneldis (gyltur og gelti) fra 10 vikna aldri og deelio i

kjolfarid inn 60rum skammti 3 — 4 vikum eftir fyrstu inndaelingu.

Endurboélusetning svina til undaneldis (gylta og galta):
o Delid einum skammti i hverja gyltu fyrir fyrstu mokun, eda
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o Delid einum skammti i hverja gyltu 4 hverri medgongu 3 — 6 vikum adur en buist er vid goti.
o Delid einum skammti i hvern golt 4 6 manada fresti ad minnsta kosti.

Til ad bolusetja heila hjord ma deela einum skammti i hverja gyltu og golt a fjogurra manada fresti.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess a0 blanda boluefnid skal daela 3 ml af leysi i litla hettuglasid med frostpurrkada lyfiny. Hristio
varlega til pess a0 dreifa frostpurrkada lyfinu i leysinum og flytjid sidan dreifuna i hettugigsio ined
leysinum.

Til pess a0 fordast frodumyndun skal gaeta pess ad hrista hettuglasio varlega eftir bléndun
frostpurrkada efnispattarins vid vokvapattinn. Notid sefdar sprautur og nalar. G¢A 1v£10 med pvi ad
deela 1 skammti (2 ml) 1 vddva & hverju svini i svirann a svadinu bak vid eyrad.

Utlit dyralyfsins eftir blondun:
Hyvitur, 6gegnsar vokvi
10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEXNVSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningariagsetiiingu sem tilgreind er 4 merkimidanum og dskjunni a
eftir EXP.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 1 klst.

12. SERSTOK VARNAPARORD

Sa sem atlar ad framlcidd, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvaida i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegpa pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, a grundutlli 16ggjafar rikisins.

Sérstokvainavarord fyrir hverja dyrategund:

Einunys skal bolusetja heilbrigd dyr.

Séu mbtertni ir modur gegn Aujeszky-veirunni fyrir hendi getur pad haft neikveed ahrif 4 arangur
bolusetyingar.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Sérhver gris bolusettra gylta skal neyta fullnaegjandi magns af broddi og mjolk.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
bvoid og sotthreinsid hendur og bunad eftir notkun.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagj6fina:
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Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur, [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega haetta a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jatnvel pott um 1itid
magn sé a0 reda, og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn

12 klukkustundum eftir l&eknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndzlizgu, getur
inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til bloopurrdargrepsiog
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi i skurdlekningum par sem faulsynlegt getur
verid a0 skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgom eoda sin’

Medganga og mjoélkurgjof:
Nota ma dyralyfid 4 medgongu og vid mjoélkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefiis, vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftirnd¢lan einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
A0 fratoldum auknum vefjaviobrogdum a stungustad hefur ¢kks ordid vart neinna annarra
aukaverkana.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur ayralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLYR V£GNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyralekni eda 1 apdtci’um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhwerfid.

14. DAGSETNING Si2USTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar utadyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

15. APRARWIPLYSINGAR

Virka ifinilialasefnio orvar virkt 6naemi gegn Aujeszkysveiki hja svinum. Meo pvi ad blanda
onemityakanum i oliufleyti lengist 6rvun énaemis eftir inndelingu. Afkvaemi bolusettra gylta fa
adkontio onemi ur broddi og mjolk.

Giyloprotein-E neikvett (gE-) edli boluefnisveirunnar gerir pad kleift ad greina 4 milli moétefna sem
framkallast af bélusetningu med dyralyfinu og peirra sem framkallast af sykingu af Aujeszky-veiru ur
umhverfinu, ef boluefnid er notad samfara videigandi greiningarprofi. Pess vegna hentar dyralyfid til
uppratingarmedferdar gegn Aujeszky-veiru ur umhverfinu hja svinum, byggt 4 pvi hvort fyrir hendi
séu moétefni gegn gE-moétefnavaka natturulegu veirunnar edur ei.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (10 skammtar) og einu hettuglasi med 20 ml af
leysi.
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Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (50 skammtar) og einu hettuglasi med 100 ml af
i’e;’;;aaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi (100 skammtar) og einu hettuglasi med 200 ml af
i’e;;)sfl).aqskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi (10 skammtar) og tiu hettuglosum med 20 ml
?’gllz)i)};sa;ékja med 10 hettuglésum med frostpurrkudu lyfi (50 skammtar) og tiu hettugldsum med, 100 ml
;Z:)e[)yase:ékja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi (100 skammtar) og tiu hettuglosum 1aeo

200 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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