VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI @t{lKUM LYES



1. HEITI DYRALYFS

AFTOVAXPUR DOE stungulyf, fleyti handa nautgripum, saudfé og svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur af fleyti inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ad hamarki prir af eftirfarandi hreinsudum og évirkjudum gin- og klaufaveiki veirustofiuim:

(O Y = a1y PRI S > 6 PDso*
O L B S LT b > 6 PDso*
O TAIWAN 3/97 ..ottt e e e s star e s s stee e s ssbenesssbesessssresesssrresesssfense Dhreeeesenns > 6 PDso*
F A 1 - T SR PRSRSSPRY oo Mreerrerirreeanns > 6 PDso*
A24 CIUZEITO ...vviiieeie ettt sttt s e st sstesssree s saressres lae 0 ¥ > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ...ttt N e > 6 PDso*
ASIA L SNAMIT c.veiiiiccee e s sean ] e ——— > 6 PDsp*
SAT2 Saudi Arabia ......cccccovveiiiiiiiicie e > 6 PDso*

* PDso — 50% verndandi skammtur fyrir nautgripi eins og er lystdi geedalysingu 0063 i Ph. Eur.

Fjoldi og gerd veirustofna sem verdur i endanlegu lyfi verouradlogud ad faraldsfreedilegu astandi &
peim tima sem samsetning endanlegs lyfs er akvedin og nagnwdma fram a merkingu umbuda.

Onaemisgladir:
ParaffiNOlia .....ccveiiiiccce e B ettt et ettt e b et re e re b re et beanes 537 mg

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Huvitt fleyti eftir ad hafa verid'hrist.

4. KLINISKAR UPRIZTSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, saudfe eg svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk oremisadgerd a nautgripum, saudfé og svinum fra 2 vikna aldri gegn gin- og klaufaveiki til pess
ad drava ur kliniskum einkennum.

Oriesmi myndast:
Nautgripir og saudfé: 7 dégum eftir bolusetningu.
Svin: 4 vikum eftir bolusetningu.

Onami endist: Bolusetning nautgripa, saudfjar og svina hvatar myndun hlutleysandi métefna sem
endist i a.m.k. 6 manudi. Hja nautgripum var malt magn métefna yfir pvi magni sem synt hefur verid
ad sé verndandi.



4.3 Fréabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Motefni fra moéour geta truflad bolusetningu. Adlaga skal bolusetningardaetlun eins og vid & (i
Ilgzg:r‘lb'?)%ﬂsetja parf mjog unga grisi (vid 2 vikna aldur) er maelt med endurbélusetningu A.8:59. viku.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautansig eda adra med dyralyfinu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hatta & fingurmissi ef viéeigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verio sprautad i einhvern skarstrax leita til laeknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir./zKkrisskodun, skal aftur hafa samband

vid leekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt aceins litio magn hafi verio gefid med inndzlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdio mjog.miklum bdlgum sem t.d. geta leitt til bléopurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS horécr/a sérfraeedingi i skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax“.stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad raeda
fingurgém eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og,alvarleiki)

Bélga (bvermal allt ad 12 gmivqja jorturdyrum og 4 cm hja grisum) er mjog algeng hja flestum dyrum
eftir gjof boluefnis. Yfirreis=ganga pessi stadbundnu vidbrogd til baka & 4 vikum eftir bélusetningu, en
geta verid pralat hja 6{raum dyrum.

Orlitil haekkun allt ad 1,2"°C & endaparmshita i 4 daga eftir bélusetningu an annarra almennra kliniskra
einkenna er algeng

Tidni aukaverkard er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

- Alaeagar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& meoferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun a medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota & medgdngu.



Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjélkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/aheettumati dyraleeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa bdluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfiéskahpvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Adur en nalinni er stungid i hettuglasid er pad hrist varlega til pess ad innihaldidert ginsleitt. Best er
ad hvolfa hettuglasinu nokkrum sinnum. Ekki hrista glasid kréftuglega par sem péd getur valdid
frooumyndun.

EkKi hita lyfid fyrir notkun.

Notid hefdbundnar smitgataradferdir. Fordist ad menga boluefnid fyrir slysk€rtir ad umbudir hafa
verid rofnar og vid notkun.

Grunnbdlusetning:

Nautgripir fra 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinn undir iva.
Saudfé fra 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinn undirthaa.
Svin fr4 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinpa“vova.

Rédlagt er ad nota binad til fjdlinndaelinga.

Endurbélusetning: & 6 manada fresti.

Ef motefni fra modur eru til stadar pegar bolusetring fer fram er malt med endurbdlusetningu &
8.-10. viku.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamediero, mateitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en peaer sem t.efndar eru i kafla 4.6 komu i 1jos eftir gjof tvofalds skammts
hja kalfum, I16mbum og grisum.

i sumum tilvikum getur myndast $ér stungustad. Vid endurtekna gjéf & skémmum tima geta pessi
vidbrogd magnast.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Null dagar.

5. ONZEM|SER/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun-€rmverkun: Ovirkjud veiruboluefni, gin- og klaufaveiki veira.
ATCvatfloidar: QI02AA04.

Til hess ao drva virkt 6nemi hja nautgripum, saudfé og svinum med hreinsudum, 6virkjudum gin- og
klaufaveiki veirustofns moétefnavokum skyldum peim sem eru i béluefninu.

Rannsoknir hafa synt fram a eftirfarandi:

Bélusetning nautgripa med stofnunum O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asia 1 Shamir og SAT2 Saudi Arabia dr6 ar kliniskum einkennum hja dyrum sem voru Utsett fyrir
smiti.

Bdlusetning saudfjar med stofninum O1 Manisa dré Ur kliniskum einkennum dyra sem voru Utsett
fyrir smiti.



Bolusetning svina med stofninum Asia 1 Shamir drd ur kliniskum einkennum og leiddi til
veirultskilnadar hja dyrum sem voru Gtsett fyrir smiti. Bélusetning svina med stofnunum Q Taiwan
3/97 og A22 Iraq dré ar kliniskum einkennum hja dyrum sem voru Gtsett fyrir smiti.

Ovirkjadir gin- og klaufaveiki motefnavakar eru hreinsadir og innihalda ekki nagjanlegt magn
préteina sem eru ekki byggingarefni (non-structural proteins (NSP)), til pess ad framkalla
motefnasvorun eftir gjof prigilds boluefnis sem inniheldur métefnamagn sem samsvarar a.m.ke
15 PDso fyrir stofn i hverjum 2 ml skammti.

Engin motefni fyrir proteinum sem eru ekki byggingarefni, komu fram vid greiningu med-PricCHECK
FMDV NS profi:

- hja nautgripum eftir tvofaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum skamniti 7 vikum sidar
og pridja bélusetning med stokum skammti 13 vikum eftir annan skammt.

- hja saudfé eftir tvofaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum skamgiizins vikum sidar og
pridja bdlusetning med stokum skammti 7 vikum eftir annan skammt,

- hja svinum eftir tvofaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum gkammti 3 vikum sidar og
prigja bolusetning med stokum skammti 7 vikum eftir annan skamit,

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Paraffinolia

Mannide moné-oleat
Pélysorbat 80
Trometamol
Natriumklorio

Kalium tvihydrogenfosfat
Kaliumklorio

Vatnsfritt tvinatriumfosfat
Kaliumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem‘skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyrélyrisaman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyraiyfsins sem inniheldur ekki Asial Shamir, i sélumbadum: 6 manudir.
Geymslupol dyiraiyfsins sem inniheldur Asial Shamir, i s6lumbddum: 2 manudir.
Geymslupol eftirad innri umbGdir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4 (Séxstaxar varudarreglur vid geymslu

Gey=a1d og flytjio i keeli (2 °C-8 °C).

Ma ekkifriosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pélypropylen glas med nitril gaimmilikisloki og innsiglad med alhettu.

Pakkningasteerdir:
- Pappaaskja med 1 glasi med 10, 25, 50, 100 eda 150 skommtumr
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- Pappaaskja med 10 glésum med 10, 25, 50, 100 eda 150 skémmtum
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/13/153/001- 850

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15/07/2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14/26/2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR FEXTANS

itarlegar upplysingar dyralyfid eru Wirar a vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SO U DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Sa sem &tlar ad framleioa, ¥iytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvaldafi »idkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess“ad vera ma ad bélusetning se 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, a grundvalli 16ggjafar rikisins.

Notkun pessa dyralyfs er eingdngu leyfd vid akvedin skilyrdi sem eru akvoroud af 16ggjof
Evrépusambanasitis um stjornun & gin- og klaufaveiki.


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

VIDAUKI I}

FRAMLEIPENDUR LI’FFR/EE)I’LEC RAVIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKRMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

HOLLAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRAKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREWSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkveedum 71. greinar i tilskipun Evropurédsinssog-gingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad frarnieidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun énaemislyfja a 6llu yfirradasvaedi sinu.coa rluta pess ef synt er ad:

a)  sélyfid gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar aatlunar er vardar greiningu,
Utrymingu eda baréattu gegn dyrasjukdémuwm eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matvaelurm eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfid.

b)  sjukdémurinn sem lyfid a ad gera.dy«i dnaem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi svadi svo
nokkru nemi.

Notkun pessa dyralyfs er eingdngtaleyTd vid akvedin skilyrdi sem eru akvoroud af 16ggjof
Evrépusambandsins um stjoriiun & gin- og klaufaveiki.

C. UPPLYSINGAR%WN"HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er liferiii ad uppruna og atlad til ad vekja virkt 6nzemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.ret. 6neemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyioannihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hAmark lyfjaleifa samkvaemt téflu 1 i vidaukanum
vid regiuaesd/framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 4762009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

AFTOVAXPUR DOE stungulyf, fleyti handa nautgripum, saudfé og svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Ovirkjadir gin- og klaufaveiki veiru métefnavakar > 6 nautgripa PDso i stofni

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

10 skammtar

25 skammtar

50 skammtar

100 skammtar

150 skammtar

10 x 10 skammtar
10 x 25 skammtar
10 x 50 skammtar
10 x 100 skammtar
10 x 150 skammtar

5. DYRATEGUND(IR);

Nautgripir, saudfé og svin

W = e

6. ABENDING(AR)

L?. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir og saudfé: til notkunar undir ha.
Svin: til notkunar i vodva.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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8.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

9.

SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Inndeaeling fyrir slysni er haettuleg

| 10,

FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 11,

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA.FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.

VARNADARORPBIN ,,DYRALYE“RG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN/™,

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid éheimil i
adildarriki, ymist i rikinu 0ilu'e2a hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14,

VARNADARCGR2BIN ~GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par seprpom hvorki na til né sja.

15.

;lif_l"'_l OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/153/001-850
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‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 50/100 og 150 skdommtum

[1. HEITI DYRALYFS

AFTOVAXPUR DOE
Stungulyf, fleyti handa nautgripum, saudfé og svinum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hreinsadir og 6virkjadir gin- og klaufaveiki veiru métefnavakar > 6 nautgripa RDse stofni

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

50-skammtar
100-skammtar
150-skammtar

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, saudfé og svin

o L

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD \ID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Nautgripir og saudfé: s.c.
Svin: i.m.
Lesid fy!aicaZilinn fyrir notkun.

|2, BIBTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar
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9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er hattuleg.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EBDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADARORDIN ,DYRALYF* OG SKILYRD+EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14, VARNADARORDIN,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

‘ 15. HEITIOG HEIMILISFAN?L\/KRKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GinbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLE%1SNUMER

EU/2/13/153/061 859

17. ALQTNUMER FRAMLEIDANDA

Lotfntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 10 eda 25 skdmmtum

[1. HEITI DYRALYFS

AFTOVAXPUR DOE
Stungulyf, fleyti handa nautgripum, saudfé og svinum

o L

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA -

Gin- og klaufaveiki veiru motefnavakar > 6 PDsy i stofni

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA F5OLDI SKAMMTA

10 skammtar
25 skammtar

| 4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir, saudfé: s.c.
Svin: i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANY RINGU

Bidtimi: Null dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {number}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {maghryear}
Rofnaspakkaifigu skal nota strax.

B. ~ ,VARNADARORDIN ~DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDILL.:
AFTOVAXPUR DOE stungulyf, fleyti handa nautgripum, saudfé og svinum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

AFTOVAXPUR DOE stungulyf, fleyti handa nautgripunsaudfé og svinum

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 2 ml skammtur af fleyti inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Hreinsadir og 6virkjadir gin- og klaufaeiki veiru métefnavakar, a.m.k. 6 PDso* i stofni.

*PDso — 50% verndandi skammtuisfyrir nautgripi eins og er lyst i geedalysingu 0063 i Ph. Eur.

Fjoldi og tegund stofna sem Veroe i lokaafurdinni verdur adlagad ad faraldsfreedilegum adsteedum a
peim tima sem lyfid er framieitt og mun koma fram 4 umbudunum.

Onamisglaedir:
Paraffinolia 537 ma.

Hvitt fleyti eftiy” 23 hafa verid hrist.

4, AREMDING(AR)

Virk oaemisadgerd a nautgripum, saudfé og svinum fra 2 vikna aldri gegn gin- og klaufaveiki til pess
ad drage Ur kliniskum einkennum.

Onami myndast:
Nautgripir og saudfé: 7 dégum eftir bolusetningu.
Svin: 4 vikum eftir bolusetningu.

Onami endist: Bolusetning nautgripa, saudfjar og svina hvatar myndun hlutleysandi métefna sem

endist i a.m.k. 6 manudi. Hja nautgripum var malt magn métefna yfir pvi magni sem synt hefur verid
ad sé verndandi.
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5, FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Bdlga (pvermal allt ad 12 cm hja jorturdyrum og 4 cm hja grisum) er mjog algeng hja flesturadyium
eftir gjof boluefnis. Yfirleitt ganga pessi stadbundnu vidbrogad til baka & 4 vikum eftir bélusetnirigu, en
geta verid pralat hja érfaum dyrum.

Orlitil haekkun allt ad 1,2 °C & endaparmshita i 4 daga eftir bolusetningu an annarra almarinra kliniskra
einkenna er algeng.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dy7im sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrunisem f& meoferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.090iyrum sem fa medferd)

- Mijog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverium 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 19:800 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkanz, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi=skitilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, saudfé og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA BYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJIOF
Grunnbdlusetning:
Nautgripir fra 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinn undir hid
Saudfé fra 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinn undir hud
Svin fra 2 vikna aldri: einn 2 ml skammtur gefinn i voova

[ Le

Rédlagt er ad nota bunac+/i=jolinndaelinga.

Endurbélusetning: & 6 riianada fresti.

Ef motefni fra tngour eru til stadar pegar bolusetning fer fram er meelt med endurbolusetningu &

8.-10. viku.

9. LFIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Adur erinalinni er stungid i hettuglasid er pad hrist varlega til pess ad innihaldid verdi einsleitt. Best er
ao“wlolfa hettuglasinu nokkrum sinnum.

Ekki hrista glasid kroftuglega par sem pad getur valdid frodumyndun.

EkKi hita lyfid fyrir notkun.

Notid hefébundnar smitgataradferdir. Fordist ad menga boluefnid fyrir slysni eftir ad umbudir hafa
verid rofnar og vid notkun.
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10. BIBTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a*¢rt'r EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: notid strax.

12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstdk varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Eingdngu ma bolusetja heilbrigd dyr.

Motefni fra moédur geta truflad bolusetningu. Adlaga skal bolusetnirigaraaetiun eins og vid & (sja
kaflann ,,skammtar®).

Pegar bélusetja parf mjog unga grisi (vid 2 vikna aldur) er’rnzit med endurbdlusetningu & 8-10. viku.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfids

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérswaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verio sprawiad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pétt um litid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinrraiesferdis.

Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir leeknisskodun, skal aftur hafa samband

vid laekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinbliurJafnvel pétt adeins litio magn hafi verio gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slyanl, valdio mjog miklum bdlgum sem t.d. geta leitt til bléopurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. "&™ARLAUS porf er & sérfreedingi i skurdlaeekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verioad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgdm eda sin.

Medganga:
Dyralyfid ma now’'a medgongu.

Mjolkairgi GE:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjélkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Mittiverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6éryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.
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Ofskémmtun (einkenni, brdédamedferd, moteitur):

Engar aukaverkanir adrar en paer sem nefndar eru i kaflanum ,,aukaverkanir* komu i ljos eftir gjof
tvofalds skammts hja kalfum, [dmbum og grisum. I sumum tilvikum getur myndast sar & stungustad.
Vid endurtekna gjof 4 skdmmum tima geta pessi vidbrogd magnast og tioni peirra aukist.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

) SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADBRA LYEJAEDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi raalad’.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar EVsU
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Til pess ad drva virkt dnaemi hja nautgripum, saudfé ag svinum med hreinsudum, évirkjudum gin- og
klaufaveiki veirustofns métefnavokum skyldum peiva sem eru i béluefninu.

Rannsoknir hafa synt fram & eftirfarandi:

Bélusetning nautgripa med stofnunum O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asia 1 Shamir og SAT2 Saudi Arabia droginkliniskum einkennum hja dyrum sem voru Utsett fyrir
smiti.

Bolusetning saudfé med stofninum O1*Manisa dro ar kliniskum einkennum dyra sem voru Gtsett

fyrir smiti.

Bolusetning svina med stofninum“Asia 1 Shamir drd ur kliniskum einkennum og leiddi til
veirultskilnadar hja dyrum sem voru Utsett fyrir smiti. Bélusetning svina med stofnunum Q Taiwan
3/97 og A22 Iraq dré ar Klini¢kura einkennum hja dyrum sem voru Gtsett fyrir smiti.

Ovirkjadir gin- og klautawiki motefnavakar eru hreinsadir og innihalda ekki nagjanlegt magn
préteina sem eru ekki Qyggingarefni, til pess ad framkalla métefnasvorun eftir gjof prigilds bdluefnis
sem inniheldur métefnaifiagn sem samsvarar a.m.k. 15 PDso fyrir stofn i hverjum 2 ml skammti.

Engin métefni 7yrir, proteinum sem eru ekki byggingarefni, komu fram vid greiningu med PrioCHECK
FMDV NS proti:

- Njé rawgripum eftir tvéfaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum skammti 7 vikum sidar
o4 pridja bolusetning med stokum skammti 13 vikum eftir annan skammt.

- 0ja saudfeé eftir tvofaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum skammti 5 vikum sidar og
puidja bolusetning med stokum skammti 7 vikum eftir annan skammt,

- hja svinum eftir tvofaldan skammt sem fylgt var eftir med stokum skammti 3 vikum sidar og
pridja bolusetning med stokum skammti 7 vikum eftir annan skammt.
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Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 glasi med 10, 25, 50, 100 eda 150 skdmmtum
Pappaaskja med 10 glésum med 10, 25, 50, 100 eda 150 skdmmtum
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Notkun pessa dyralyfs er eingdngu leyfd vid akvedin skilyrdi sem eru akvordud af 16ggjof
Evrépusambandsins um stjérnun & gin- og klaufaveiki.
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