VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI gtﬂKUM LYES



1. HEITI DYRALYFS

Neocolipor stungulyf, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

yirk innihaldsefni:

I hverjum 2 ml skammiti:

E. coli yfirbordsmotefnavakar (adhesins) F4 (F4ab, F4ac, F4ad), a.m.K ... LA 2,1'SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar F5, a.m.K. ... e 1,7 SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar FB, a.m.K. ..o e e 1,4 SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar FAL, a.mM.K.....c.ccoooeveiiiiiiiiiiieceseiecesnce e e e e 1,7 SA.U*
*: 1 SA.U: bad magn sem nagir til ad mynda 1 log10 samlodunarmétefnatitra (agglutinating antibody titre) hja marsvinum.

Onzmisgladir:

Al (SEM NYArOXIB) ...t PP s 1,4 mg
Hjalparefni:

THOMIEISAL. ...ttt e e e et e e e e e e et eeeeereserereeeeeees] M. 0,2 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Svin (gyltur, hvort sem er fyrir eda eftir fyrswa got).
4.2 Abendingar fyrir tilgreindax GS«ategundir

Til ad draga Ur ,.enterotoxicosist aiwvoldum E. coli stofna sem tja yfirbordsmotefnavakana F4ab, F4ac,
Fdad, F5, F6 og F41, hja grisusa&iyrstu dogunum eftir got.

4.3  Frébendingar

Engar.

4.4  Sérstok varaadarord

Engin.

4.5  Serstakar varadarreglur vid notkun Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

- \/egna pess ad 6naemi berst til grisanna med broddmjélkinni er mikilvaegt ad hver gris fai nega
broddmjélk & fyrstu 6 Kist. eftir got.

- Bélusetjid eingdngu heilbrigd dyr.
- Gefid bbluefnid ekki samhlida 6drum lyfjum.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til la&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbldir dyralyfsins.

Pvoid og sotthreinsid hendur eftir notkun.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Bolusetning getur valdid litid eitt heekkudum likamshita (minna en 1,5°C i mest 24 klst.).

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Engar sérstakar varudarradstafanir.

4.8  Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um samrymanleika pessa boluefnis vid nein<nnur boluefni. pvi hefur
ekki verid synt fram & 6ryggi og verkun pessa lyfs pegar pad er notad mgarsinnhverju 6dru lyfi (hvort
sem pau eru notud samdagurs eda & mismunandi timum).

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hristid hettuglasio kroftuglega fyrir notkun.
Notid seefdar sprautur og nalar. Geetid smitgatar vid gjof boluefnisins.

Gefa skal einn 2 ml skammt i vodva & halsi aftan vid erapsamkveemt eftirfarandi aatlun:

Frumbdlusetning:

Fyrsti skammtur: 5 til 7 vikum fyrir got. Annas
skammtur: 2 vikum fyrir got.

Endurnyjun bélusetningar:

Einn skammtur 2 vikum fyrir hvert got*padan i fra.

4.10 Ofskdmmtun (einkenriyisradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Engar aukaverkanir hafa/emid fram eftir ad gefinn hefur verid tvofaldur radlagdur skammtur.
4.11  Bidtimi fyrif afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
ATCvetTokkur: QI09AB02

Bdluefnid inniheldur dvirkjada stofna E. coli sem tja yfirbordsmétefnavakana F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6
og F41, sem valda ,,enterotoxicosis* hja nyfeeddum grisum, i alhydroxid énaemisgladi. Hja gyltum,
hvort sem er fyrir eda eftir fyrsta got, drvar bdluefnid sérteeka dnaemismyndun hja bélusettum dyrum, en
grisirnir f& métefnin med broddmjolkinni og mjolkinni, sem inniheldur yfirbordsmotefnavakasértaek
métefni (adhesin-specific antibodies).



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tiomersal

Alhydroxid

Natriumklorid

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur bdluefni.

6.3 Geymslupol

Geymslupol: 18 manudir vid 2°C - 8°C.
Rofid hettuglas: 3 kist..

6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Geymid og flytjid vid 2°C - 8°C, varid ljosi. Ma ekki frjésa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja med 5-skammta 10 ml hettuglasi (gler af gerd | med bltylarimmitappa).
Askja med 10-skammta 20 ml hettuglasi (gler af gerd | mec Kutylgimmitappa).
Askja med 25-skammta 50 ml hettuglasi (gler af gerd | nied.butylgdmmitappa).
Askja med 50-skammta 100 ml hettuglasi (gler af gerdl rised butylgdmmitappa).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markads:ettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunai=Onotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjunedarirgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADZLLEYFISNUMER

EU/2/98/€08/00/.-004/1S

9. DAGSETNING FYRSTU ENDURNYJUNAR MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14.04.2003
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11.03.2008



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid. (&\
Ry


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

VIDAUKI N

FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM
ER ABYRGUR FYRIR LOKASANDYKKT

SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSEMDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS



A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER a
ABYRGUR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilegs virks efnis

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

Frakkland

Hin fronsku Ministere des Affaires Sociales, Ministere délégué a la Santé a Ministére de

I’ Agriculture et de la Forét gafu ut markadsleyfi 31. mars 1992.

B. SKILYRPIEPA TAKMARKANIR A MARKADSEENFI SEM VARDA AFGREIDSLU OG
NOTKUN

Dyralyf sem adeins er afhent gegn lyfsedli.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Vidauki Il i reglugerd radsins (EBE) nr. 237790

Lyfjafreedilega virk efni  |Dyrategundir Onnur akvaedi
Alhydroxia! Allar dyrdtzgundir sem gefa af sér
afurdirdil anneldis
Tiomersal? Allar dyrategundir sem gefa af sér  [Einungis til notkunar sem rotvarnar-
afulromstil manneldis efni i fjdlskammta boluefnum og ekki i
A heerri styrkleika en 0,02%
Natriumhydroxia® iAavar dyrategundir sem gefa af sér
"/ lafurdir til manneldis
Natriumklorig* Allar dyrategundir sem gefa af sér
afurdir til manneldis
Saltsyra® Allar dyrategundir sem gefa af sér  [Notad sem hjalparefni
afurdir til manneldis

D. ARRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

A«akki viol
1 0J No L 290 fr405.12.95 ;‘ OJ No L 290 fra051295

$0J No L 272 fr425.10.96









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

Neocolipor stungulyf, dreifa

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

I hverjum 2 ml skammti:

coli yfirborosmotefnavakar F4 (F4ab, F4ac, F4ad), a.m.K ......ccooovvveieiinniniecene o T 2,1 SA.U*
E.coli yfirbordsmotefnavakar F5, a.mM.K......cccoooveieiiiiinic e e e 1,7 SA.U*
E.coli yfirbordsmétefnavakar F6, a.M.K..........cccccovvveviiiiiiniiiievccccese e e A e 1,4 SA.U*
E.coli yfirbordsmotefnavakar FAL, a.m.K.......ooovvininnnnge e 1,7 SA.U*

*:1 SA.U: bad magn sem nagir til ad mynda 1 log10 samlodunarmétefnatitra (agglutinating antibody titre) hja marsvinuiy

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTZARD

5 skammtar = 10 ml hettuglas.
10 skammtar = 20 ml hettuglas
25 skammtar = 50 ml hettuglas
50 skammtar = 100 ml hettuglas

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur, hvort sem er fyrir eGa eftir fyrsta got).

| 6. ABENDING(AR)>

Lesid fylgisedilinn &bur en lyfid er notad.

7. AQFER*) VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunari voova

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar.
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Hristid hettuglasid kroftuglega fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio vid 2°C - 8°C, varid ljosi. Ma ekki frjésa.
Geymslupol rofins hettuglass: 3 klst.

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

Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.

13.  VARNADARORPDIN ,,.EINUNGIS £TLAD DYRUM* OG SKILYRBI EDA
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSILGOG NOTKUN

Einungis &tlad dyrum — adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaknis.

[14. VARNADARORDIN ,,GEYMID BAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sia.

| 15.  HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKAtS!EYFISNUMER

EU/2/98/608/204/1S 10 ml hettuglas
EU/2/98,108/302/1S 20 ml hettuglas
EU/2/98,/908/003/1S 50 ml hettuglas
EL1/2/98/u18/004/1S 100 ml hettuglas

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

| 1. HEITIDYRALYFS

Neocolipor
Stungulyf, dreifa
Svin (gyltur, hvort sem er fyrir eda eftir fyrsta got)

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

HamknmkdsiboeyarpmdndoK A4 (A4pud A4dcod A4¢s)o
A50 A66 A4l An OreblubnaalIK

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPEELDI SKAMMTA

2 ml = 1 skammtur 5 sk 10 ml hettuglas
2 ml =1 skammtur 10 sk 20 ml hettuglas
2 ml = 1 skammtur 25 sk 50 ml hettuglas

4.  [KOMULEID(IR)

Til inndzlingar i vbova

[ 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 7. FYRNINBARDAGSETNING

EXP

| 6. VARNADARORDIN L,EINUNGIS £TLAD DYRUM*

Einurigis &tlad dyrum.

Lesid fylgisedilinn adur en lyfid er notad.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

| 1. HEITIDYRALYFS

Neaocolipor
Stungulyf, dreifa
Svin (gyltur, hvort sem er fyrir eda eftir fyrsta got)

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

I hverjum 2 ml skammti:
Y firborosmétefnavakar:

F4 (Fdab, F4ac, F4ad), @.M.K.....coooiiiiieeeeee s T e 2,1 SA.U*
FB, AMLK i et sre e sre e sreesree s e e e e ere e ere e e 1,7 SA.U*
FB, MK sre e sre e sreesre e s B A e 1,4 SA.U*
FAL @MKot NN 1,7 SA.U*
*: 1 SA.U: bad magn sem negir til ad mynda 1 log10 samlodunarmétefnatitra (agglutinating antibody titre='ia maisvinum.

Onamisgladir:

AL (SEM NYATOXIA) ..o senes s e e sttt en s 1,4 mg

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RIUMMAL EDA FIJOLDI SKAMMTA

50 skammtar 100 ml hettuglas

4.  [KOMULEID(IR)

Til inndeelingar i vodva

| 5. BIDTIMI VEGNA ARURDANYTINGAR

[6. LOTUNUMER\/

| 7. FYEMINGARDAGSETNING

Lot {nara&r}

,? Y/ ARNADARORDIN ,,.EINUNGIS /ETLAD DYRUM*

EXP
Einungis a&tlad dyrum.

Hristid kroftuglega fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.
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FYLGISEDILL:
Neocolipor

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

Neocolipor stungulyf, dreifa

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INA#IALDSEFNI

I hverjum 2 ml skammti:

E. coli yfirbordsmotefnavakar F4 (Fdab, Fdac, F4ad), a.m.K. ... 2,1 SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar F5, a.m.K.......c..oocc i 1,7 SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar FB6, a.m.K....... 5. e 1,4 SA.U*
E. coli yfirbordsmotefnavakar FAL, a.mM.K.... 5/ 1,7 SA.U*
*: 1 SA.U: bad magn sem nagir til ad mynda 1 log10 samloduna‘moafnatit‘a (agglutinating antibody titre) hja marsvinum.

Onamisgladir:

Al (sem hydroxia) ........cccoveeevreeeea B, A 1,4 mg

4. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur ,,enterotoxiposis“af véldum E. coli stofna sem tja yfirbordsmétefnavakana F4ab, F4ac,
Fdad, F5, F6 og F41, hja'grsum a fyrstu dogunum eftir got.

5. FRABENQMIGAR

Engar.

6. AJKAVERKANIR
Bélusetning getur valdid litid eitt heekkudum likamshita (minna en 1,5°C i mest 24 klst.).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar & fylgisedlinum.
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7. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur, hvort sem er fyrir eda eftir fyrsta got).

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

LYFJAGJOF
Gefa skal einn 2 ml skammt samkveaemt eftirfarandi daetlun:

Frumbdlusetning:

Fyrsti skammtur: 5 til 7 vikum fyrir got. Annar
skammtur: 2 vikum fyrir got.

Endurnyjun bélusetningar:

Einn skammtur 2 vikum fyrir hvert got padan i fra.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Til inndzelingar i vodva & halsi aftan vid eyra.

Hristid hettuglasio kréftuglega fyrir notkun.

Notid seefdar sprautur og nalar. Getid smitgatar vid gjof béluetnisins.

10. BIBDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid vid 2°C - 8°C, vario“issi. M4 ekki frjosa.

Geymslupol hettuglass sem hefur verio'rofio: 3 kist.

12. SERSTOK VARNZHARORD

- Vegna pess ad 6nami’berst til grisanna med broddmjélkinni er mikilvaegt ad hver gris fai nega

broddmjolk & fyrstu 6 Kist. eftir got.
- Bolusetjid eingongu heilbrigd dyr.
- Gefid bbluefnid ekki samhlida 6drum lyfjum.

Engar uppelys.noar liggja fyrir um samrymanleika pessa bdluefnis vid nein énnur béluefni. bvi hefur
ekki veriZ synt fram & 6ryggi og verkun pessa lyfs pegar pad er notad med einhverju 6dru lyfi (hvort

sem pau‘erurnotud samdaegurs eda & mismunandi timum).

Ef sésein annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og

hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pvoid og sotthreinsid hendur eftir notkun.

Engar aukaverkanir hafa komid fram eftir ad gefinn hefur verid tvofaldur radlagdur skammtur.

Ekki méa blanda pessu dyralyfi vid nein dnnur boluefni.
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13. SERSTAKAR VARU’@)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABDRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.eurapaeu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Bdluefnid inniheldur dvirkjada stofna E. coli sem tj& yfirbordsmétefnavakana F4dt,+~2ac, F4ad, F5, F6
og F41, sem valda ,,enterotoxicosis* hja nyfeeddum grisum, i alhydroxid dnemisgledi< Hja gyltum,
hvort sem er fyrir eda eftir fyrsta got, drvar bdluefnid sérteeka dnaemismyndun hjé bblusettum dyrum, en
grisirnir fa métefnin med broddmjolkinni og mjolkinni, sem inniheldur yfirberiemotefnavakasértaek
métefni (adhesin-specific antibodies).

Askja med 5-skammta 10 ml hettuglasi (gler af gerd | med batylgdmmitapza).
Askja med 10-skammta 20 ml hettuglasi (gler af gerd | med butylgurivmitappa).
Askja med 25-skammta 50 ml hettuglasi (gler af gerd | med butylgummitappa).
Askja med 50-skammta 100 ml hettuglasi (gler af gerd | med-GaZdgimmitappa).
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleeknis.
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