VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

UBAC stungulyf, fleyti handa nautgripum

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lipoteichoic-syru (LTA) ar BAC-petti (Biofilm Adhesion Component) Streptococcus uberis, stofn
5616 >1RPU *
* Hlutfallslegar virknieiningar (ELISA)

Onzemisglaedar:

Montanid ISA 907,1 mg

Ménéfosforyl-lipid A (MPLA)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumkl16rio
Kaliumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt, einsleitt fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6namingar hja heilbrigdum kam og kvigum til ad draga 0r tioni kliniskrar jigurbolgu af
voldum Streptococcus uberis, 1 peim tilgangi ad minnka frumutdlu i Streptococcus uberis jadkvaedum
mjolksynum 1r jugurfjordoungum og til ad draga Gr minnkadri mjoélkurmyndun vegna jugurbolgu af

voldum Streptococcus uberis.

Qnaerni myndast: um pad bil 36 dogum eftir gjof seinni skammtsins.
Onemi endist i: um pad bil 5 manudi fra upphafi mjolkurgjafar.

3.3 Frabendingar

Engar.



3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Boélusetja skal alla hjordina.

Lita verdur 4 6nemisadgerd sem einn patt varnaraztlunar gegn samsettri jugurbolgu sem tekur a 6llum
mikilvegum heilsufarsatridum jagurs (t.d. mjolkurtaekni, purrkun og undaneldi, hreinlati, naringu,
htusakynnum, undirburdi, vellidan kinna, loft- og vatnsgadum og heilsuvoktun) og 68rum blrekstri.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagj6fina:

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 sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laknisskodun, skal aftur hafa samband vid lakni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax { stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Mjo6g algengar Bolga 4 stungustad'
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Heekkadur hiti2
Koma orsjaldan fyrir Bradaofnamisvidbrogd’

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

!Stadbundin vidbrogd sem eru meira en 5 cm 1 pvermal eru mjog algeng eftir gjof boluefnisins. Pessi
bolga er horfin eda minnkar greinilega innan 17 daga eftir bolusetningu. [ sumum tilvikum getur proti
hins vegar varad i allt ad 4 vikur.

’Skammvinn vidbrégd (medalhakkun um 1 °C en getur verid allt ad 2 °C hja einstokum dyrum) geta
komid fram a fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndelingu.

3Bradaofnemisvidbrogd (t.d. bjugur), sem geta verid lifshattuleg, geta komid fram hja sumum
viokvemum dyrum. Undir pessum kringumstaedum skal veita videigandi medferd vid einkennum.



Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi.

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i voova.

Gefa @tti boluefnid 4 hvorri hlid halsins til skiptis. Latid boluefnid né hitastiginu 15 °C til 25 °C fyrir
bolusetningu. Hristist vel fyrir notkun.

Gefid einn skammt (2 ml) med djupri inndeelingu 1 halsvodva samkvamt eftirfarandi onemisdaetlun:
- Fyrsti skammtur um 60 daga fyrir datladan burd.

- Annar skammtur a.m.k. 21 dag fyrir aatladan burd.

- bridja skammt skal gefa um 15 dogum eftir burd.

Ekki hefur verid synt fram a vorn hja dyrum sem ekki hafa verid bolusett samkvaemt pessari aetlun.
betta parf ad hafa i huga vid bolusetningu a hjoro.

Endurtaka etti fulla oneemisaeatlun vio hverja medgongu.

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

Engar upplysingar tilteekar.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.



4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI02AB18.
Undirbéluefni til ad 6rva virkt oneemi gegn Streptococcus uberis.

[ fjolsetra vettvangsrannsokn var tidni nyrra tilfella af kliniskri jigurbélgu af voldum Streptococcus
uberis 1 hdpnum sem var bolusettur med UBAC 50 % laegri en tidnin i lyfleysuhopnum (6,1 %
samanborid vid 12,2 %) sem var tolfraedilega markteektur munur (p = 0,012). begar haft er i huga ad
sumar kyrnar h6fou fengid fleiri en eitt tilfelli kliniskrar jigurbolgu af voldum Streptococcus uberis,
var tioni kia med kliniska jugurbolgu 52,5 % laegri hja bolusetta hdpnum en hja lyfleysuhopnum
(4,7 % versus 9,9 %), med tolfraedilegri markteekni p < 0,017.

5. LYFJAGERDARFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

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

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Gerd I af 3 ml litlausum hettuglésum tr gleri.
Polyetylen (PET) hettuglés, 10, 50 og 100 ml.
Hettugldsin eru lokud med gimmitappa og alhettu.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 20 hettuglosum med 1 skammti (2 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 5 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (100 ml).

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 MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/227/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26/07/2018.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja meo 20 hettuglosum meod 1 skammti
Pappaaskja meo 1 PET hettuglas med 5, 25 og 50 skommtum

1.  HEITI DYRALYFS

UBAC stungulyf, fleyti fyrir nautgripi

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Lipoteichoic-syru (LTA) Gr BAC-petti (Biofilm Adhesion Component) Streptococcus uberis,
stofn 5616 >1RPU *
* Hlutfallslegar virknieiningar (ELISA)

3. PAKKNINGASTARD

20 x 1 skammtur (1 hettuglas med 2 ml).
5 skammtar (1 hettuglas med 10 ml).

25 skammtar (1 hettuglas med 50 ml).
50 skammtar (1 hettuglas med 100 ml).

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

| 5.  ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir rofna pakkningu nota lyfid strax.

10



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/18/227/001 (1 skammtur)
EU/2/18/227/002 (5 skammtar)
EU/2/18/227/003 (25 skammtar)
EU/2/18/227/004 (50 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglas med 25 og 50 skommtum

| 1.  HEITI DYRALYFS

UBAC stungulyf, fleyti fyrir nautgripi

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Lipoteichoic-syru (LTA) Gr BAC-petti (Biofilm Adhesion Component) Streptococcus uberis,
stofn 5616 >1RPU *
* Hlutfallslegar virknieiningar (ELISA)

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir

4. [KOMULEIPIR

Til notkunar 1 vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir rofna pakkningu nota lyfid strax.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 10. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

25 skammtar (50 ml)
50 skammtar (100 ml)
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglasmioi 1 og 5 skammtar

1.  HEITI DYRALYFS

UBAC

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lipoteichoic-syra (LTA) r BAC-patti Streptococcus uberis, stofn 5616 hlutfallsleg virkni > 1 RPU

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir rofna pakkningu nota lyfio strax.

5. PAKKNINGASTAZRD

1 skammtur (2 ml)
5 skammtar (10 ml)

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

UBAC stungulyf, fleyti fyrir nautgripi

2. Innihaldslysing

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lipoteichoic-syru (LTA) ar BAC-petti (Biofilm Adhesion Component) Streptococcus uberis, stofn
5616 >1RPU *
*Hlutfallslegar virknieiningar (ELISA)

Onzemisglaedar:

Montanid ISA 907,1 mg

Ménéfosforyl-lipid A (MPLA)

Hyvitt, einsleitt fleyti.

3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6namingar hja heilbrigdum kam og kvigum til ad draga 0r tiOni kliniskrar jigurbolgu af
voldum Streptococcus uberis, 1 peim tilgangi ad minnka frumutdlu i Streptococcus uberis jakvaedum
mjolkursynum Ur jugurfjérdungum og til ad draga Gr minnkadri mjolkurmyndun vegna jigurbolgu af
voldum Streptococcus uberis.

Onazmi myndast: um pad bil 36 dogum eftir gjof seinni skammtsins.

Oneemi endist i: um pad bil 5 manudir fra upphafi mjolkurgjafar.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Bolusetja skal alla hjérdina.

Lita verdur 4 6neemisadgerd sem einn patt varnaragtlunar gegn samsettri jigurbolgu sem tekur 4 6llum
mikilveegum heilsufarsatrioum jagurs (t.d. mjolkurtaekni, purrkun og undaneldi, hreinlaeti, naeringu,
htusakynnum, undirburdi, vellidan kinna, loft- og vatnsgaedum og heilsuvoktun) og 6drum buirekstri.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagj6fina:

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 sprautad 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 skal strax leita til laknis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgdm eda sin.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfio 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir 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.

Ofskdmmtun:
Engar upplysingar tilteekar.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjog algengar ( >1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):

Bolga 4 stungustad’

Haekkadur hiti?

Koma orsjaldan fyrir ( <1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnamisvidbrogd (alvarleg ofnaemisvidbrogd)?

IStadbundin vidbrogd sem eru meira en 5 cm 1 pvermal eru mjog algeng eftir gjof boluefnisins. Pessi
bolga er horfin eda minnkar greinilega innan 17 daga eftir bolusetningu. I sumum tilvikum getur proti
hins vegar varad i allt ad 4 vikur.

2Skammvinn vidbrogd (medalhakkun um 1 °C en getur verid allt ad 2 °C hja einstokum dyrum) geta
komid fram 4 fyrstu 24 klukkustundunum eftir inndelingu.

3Bradaofnaemisvidbrogd (t.d. bjtigur), sem geta verid lifshattuleg, geta komid fram hja sumum
vidkvemum dyrum. Undir pessum kringumsteedum skal veita videigandi medferd vid einkennum.
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Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud 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 adofero vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Gefid einn skammt (2 ml) med djupri inndalingu i halsvodva samkvamt eftirfarandi 6neemisazetlun:
- Fyrsti skammtur um 60 daga fyrir azetladan burd.

- Annar skammtur a.m.k. 21 dag fyrir azetladan burd.

- bridja skammt skal gefa um 15 dogum eftir buro.

Ekki hefur verid synt fram 4 vorn hja dyrum sem ekki hafa verid bolusett samkvaemt pessari dztlun.
betta parf ad hafa i huga vid bolusetningu a h;jord.

Endurtaka etti fulla onamisaatlun vid hverja medgongu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa @tti boluefnid 4 hvorri hlid halsins til skiptis. Latid boluefnid na hitastiginu 15 °C til 25 °C fyrir
bolusetningu. Hristist vel fyrir notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnimer: EU/2/18/227/001-004.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 20 hettuglosum med 1 skammti (2 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 5 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (100 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrtia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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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

Penybauka buarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Adrar upplysingar

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

[ fjolsetra vettvangsrannsokn, var tidni nyrra tilfella af kliniskri jugurbolgu af voldum Streptococcus
uberis 1 hdpnum sem var bolusettur med UBAC 50 % laegri en tionin i lyfleysuhopnum (6,1 %
samanborid vid 12,2 %) sem var tolfredilega marktaektur munur (p = 0,012). begar haft er i huga ad
sumar kyrnar hofou fengid fleiri en eitt tilfelli kliniskrar jigurbolgu af voldum Streptococcus uberis
var tioni kaa med kliniska jugurbolgu 52,5 % laegri hja bolusetta hdpnum en hja lyfleysuhopnum
(4,7 % versus 9,9 %), med tolfredilegri marktaekni p < 0,017.
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