VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa svinum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lifandi slimhtdarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-
genid hefur verid fjarleegt med erfdataekni og E2-geni ur svinapestarveiru

(classical swine fever virus) beett inn (CP7_E2alf) 10%8* til 10%° TCID**s,

* a0 lagmarki 100 PDso (skammtur sem veitir 50% vernd)
**  skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt (tissue culture infectious dose)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad lyf:
L2 stéougleikalausn fyrir frostpurrkad efni, med eftirtdldum innihaldsefnum

Dextran 40

Vatnsrofio kasein

Laktdsa einhydrat
Sorbitol 70% (lausn)
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf
DMEM frumuraktareti (Dulbecco’s Modified Eagle culture medium)

Leysir:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt.

Leysir: Ter og litlaus vokvi.

Eftir blondun & dreifan ad vera bleikleitur og taer vokvi.
3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hjé svinum fra 7 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og draga tr
sykingum og sjukdémi af voldum svinapestarveiru (classical swine fever virus, CSFV).



Onzmi myndast eftir 14 daga.
Onami endist i 6 manudi.

Til virkrar 6neemingar hja gyltum til undaneldis, til ad draga Ur smiti svinapestarveiru yfir fylgju.

Onzmi myndast eftir 21 dag.
Ekki hefur verid synt fram 4 hve lengi 6nami endist.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Samkvamt upplysingum um petta boluefni 4 eingdngu ad nota pad pegar faraldur geisar 1 hjordum a
afmorkudum svadum.

Synt var fram 4 vorn gegn smiti svinapestarveiru yfir fylgju 21 degi eftir bolusetningu, pegar gerd var
tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med midlungi smitandi stofni svinapestarveiru. Hlutavorn gegn
smiti svinapestarveiru yfir fylgju sast pegar gerd var tilraun til a0 sykja 6 pungadar gyltur med mjog
smitandi stofni svinapestarveiru.

Mikil dhaetta fylgir faedingu 6naemispolinna grisa med vidvarandi sykingu par sem peir skilja
nattirulegu veiruna Ut (shedding field virus) an pess ad unnt sé ad bera kennsl a pa med
moétefnamelingum 1 sermi, par sem engin motefni er ad finna i sermi peirra. Bolusetning dyra til
undaneldis geeti verid pattur 1 dhaettustyroum viobrogdum ef til faraldurs kemur, ad teknu tilliti til
upplysinganna hér fyrir ofan.

I ranns6knum hjé grisum sem hafa fengid moétefni fra méour hefur verid synt fram 4 ad boluetniod
veitir minni vorn en i rannséknum hjéa grisum sem ekki hafa fengid métefni fr4 modur.

Ekki hefur verid rannsakad hvort smitandi veira skilst it 1 sedi hja bolusettum undaneldisgoltum eftir
sykingartilraunir. Engin vandamal hafa komid upp vardandi 6ryggi vio notkun boluefnisins i
rannsoknum hja undaneldisgdltum.

bvi 4 ad taka akvordun um ad bolusetja undaneldisgelti og grisi sem fengid hafa moétefni fra moodur ut
fr4 adsteedum 1 hverjum faraldri fyrir sig og 4 tengdum svaedum.

Vi faraldur er hagt ad nota RT-PCR til ad greina 4 milli erfoaefnis veirunnar i béluefninu og
erfdaefnis stofna i umhverfinu, 4 grundvelli basarada sem eru einkennandi fyrir CP7_E2alf.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Erfdaefni Gr veirunni i boluefninu greinist orsjaldan med RT-PCR i halskirtlum og eitlum
allt ad 63 dogum eftir bolusetningu og veiran Gr boluefninu er 6rsjaldan greind med
einangrun Ur halskirtlum 1 fyrstu viku eftir bolusetningu. Flutningur veirunnar sem er i
boluefninu yfir fylgju (transplacental transmission) hefur ekki greinst 1 peim takmdrkudu
rannsoknum sem framkvamdar hafa verid, en ekki er haegt ad ttiloka hann.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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




3.6 Aukaverkanir

Svin:

M;jog algengar Proti 4 stungustad'
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Algengar Heekkadur likamshiti
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

! Timabundid, allt ad 5 mm i pvermal, stendur i 1 dag.
2 Timabundid; allt ad 2,9 °C innan 4 klukkustunda eftir bolusetningu, gengur sjalfkrafa til baka innan
1 dags.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ma nota a medgongu.
Sja kafla 3.4.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur 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.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Gefid 1 voova.

Stungulyfsdreifan er ttbtin med pvi ad blanda leysinum vid frostpurrkada lyfid ad vidhafori smitgat.

Eftir blondun & dreifan ad vera bleikleitur og ter vokvi.

Grunnbdlusetning:
Gefa & svinum fra 7 vikna aldri og kvendyrum til undaneldis stakan 1 ml skammt i véova.

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

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

Samkvamt tilskipun Evropuradsins (Council Directive) 2001/89/EC og akvordun
framkvamdastjornarinnar (Commission Decision 2002/106) er fyrirbyggjandi bolusetning 6heimil
innan Evropusambandsins. Sérstaka undanpagu parf til ad nota petta boluefni vid faraldur.

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr, vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké6oi: QI09AD04
Til 6rvunar & virku 6n@mi gegn svinapestarveiru.

Boluefnid er lifandi slimhtidarpestarveira par sem E2-genid hefur verio fjarlegt med erfoatekni og
E2-geni ur svinapestarveiru hefur verid batt inn. Veiran er reektud i svinafrumum.

{ sykingartilraunum voru notadir mjog smitandi vidmidunarstofn svinapestarveiru, Koslov (arfgerd 1),
og midlungi smitandi Roesrath stofn (arfgerd 2, byskaland 2009). Takmarkadar rannsoknir hja ungum
grisum benda til varnar gegn stofnunum CSF1045 (arfgerd 2, byskaland 2009) og CSF1047 (arfger0 2,
fsrael 2009).

Erfoabreytta veiran 1 boluefninu hefur eiginleika sem nyst geta vid DIV A-greiningu (greining milli
dyra sem fengid hafa smit ir umhverfinu og bolusetta dyra). Greiningaradferdir sem byggja a
greiningu motefnasvorunar getu gert DIVA-greiningar mogulega. Adferdir til DIVA-greiningar i
sermi, sem byggjast 4 greiningu moétefna gegn CSFV 6drum en gegn E2, svo sem Erns
motefnagreining, purfa ad geta greint milli motefnasvorunar gegn Erns-BVDYV eftir hjarobolusetningu
med CP7_E2alf eingéngu og svorunar gegn Erns-CSFV eftir CSFV-sykingu Gr umhverfinu med
edlilegum leidum.

Skilvirkni DIV A-greiningar raost af pvi hve goo profin eru og hve vel pau henta til pess ad na peim
arangri sem venst er pegar faraldur geisar. Synt hefur verid fram 4 ad fraedileg undirstada DIVA-
greiningar i sermi stenst, eftir er ad profa raunhaefar adferdir til DIV A-greiningar 4 storum synaséfnum
sem tekin eru vid neydarastand pegar faraldur geisar.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf en leysinn sem fylgir med til notkunar vid
blondun dyralyfsins.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbudum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leiobeiningum: notist tafarlaust

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds tr gleri af tegund I sem innihalda 10 eda 50 skammta af frostpurrkudu lyfi og 10 eda 50 ml
af leysi.



Frostpurrkad lyf: tappi Gr bromobutyl gaimmii og alhetta
Leysir: tappi Gr klorébuatyl gdmmii og alhetta

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
10 ml af leysi.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas me0d
50 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/179/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10/02/2015.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Samkvaemt 16ggjof Evropusambandsins um klassiska svinapest (tilskipun Evropuradsins 2001/89/EC,
med breytingum), innan Evropusambandsins:

a) notkun boluefna gegn klassiskri svinapest er bonnud. Notkun boluefnisins getur p6 verid
heimilud 1 ljosi neydarbolusetningaraeetlunar, sem hrint er 1 framkvaemd af til pess beerum
yfirvoldum viokomandi lands eftir ad sjikdomurinn hefur verid stadfestur og i samrami vid
16ggjof Evropusambandsins um eftirlit og uppraetingu a klassiskri svinapest.

b)  meodhondlun, framleidsla, geymsla, birgdahald, dreifing og sala boluefna gegn klassiskri
svinapest skal vera undir eftirliti og i samreemi vid endanlegar leidbeiningar sem settar hafa
verid fram af yfirvoldum vidkomandi lands.

c) sérstakar reglur gilda um flutning svina fra svaedum par sem boluefni gegn klassiskri svinapest
eru eda hafa verid notud og vinnslu eda merkingu 4 svinakjoti fra bolusettum svinum.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja me0 1 hettuglasi meod 10 eda S0 skommtum

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Lifandi slimhtdarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-genid

hefur verid fjarleegt med erfdataekni og E2-gen Gr svinapestarveiru

(classical swine fever virus) bett inn (CP7_E2alf) 10*# til 10%° TCIDs,

| 3.  PAKKNINGAST/ZERD

10 skammtar
50 skammtar

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Gef10 1 voOva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1j6si.
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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

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/179/001 (10 skammtar)
EU/2/14/179/002 (50 skammtar)

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas med frostpurrkudu lyfi (10 og 50 skammtar)

| 1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi (CP7_E2alf), framleidd med erfdataekni  10*8- 10%° TCIDsy

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Notid tafarlaust eftir blondun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med leysi (10 og 50 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Natriumklério 9 mg/ml stungulyf, lausn.

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Suvaxyn CSF Marker frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa handa svinum

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:
Lifandi slimhudarpestarveira (bovine viral diarrhoea virus) par sem E2-genid
hefur verid fjarleegt med erfoatekni og E2-geni ur svinapestarveiru

(classical swine fever virus) bett inn (CP7_E2alf)  10*8* til 10%° TCID**5,

* a0 lagmarki 100 PDso (skammtur sem veitir 50% vernd)
**  skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt (tissue culture infectious dose)

Frostpurrkad lyf: Beinhvitt
Leysir: Ter og litlaus vokvi
3. Markdyrategundir

Svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar hja svinum fré 7 vikna aldri til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll og draga tr
sykingum og sjukdomi af voldum svinapestarveiru (classical swine fever virus, CSFV).

Onzmi myndast eftir 14 daga.
Onamis endist i 6 manudi.

Til virkrar 6n@mingar hja gyltum til undaneldis, til ad draga ur smiti svinapestarveiru yfir fylgju.
Onami myndast eftir 21 dag.

Ekki hefur verid synt fram 4 hve lengi 6neemi endist.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Eingongu 4 ad bolusetja heilbrigd dyr.

Samkvamt upplysingum um petta boluefni a eingdngu ad nota pad pegar faraldur geisar i hjoroum a
afmorkudum svedum.

Synt var fram 4 vorn gegn smiti svinapestarveiru yfir fylgju 21 degi eftir bolusetningu, pegar gerd var
tilraun til ad sykja 6 pungadar gyltur med midlungi smitandi stofni svinapestarveiru. Hlutavorn gegn
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smiti svinapestarveiru yfir fylgju sast pegar gerd var tilraun til a0 sykja 6 pungadar gyltur med mjog
smitandi stofni svinapestarveiru.

Mikil aheetta fylgir feedingu onemispolinna grisa med vidvarandi sykingu par sem peir skilja
nattirulegu veiruna Ut (shedding field virus) an pess ad unnt sé ad bera kennsl 4 pa med
moétefnameelingum i sermi, par sem engin moétefni er ad finna i sermi peirra. Bélusetning dyra til
undaneldis geeti verid pattur i dhattustyroum vidbrogdum ef til faraldurs kemur, ad teknu tilliti til
upplysinganna hér fyrir ofan.

I ranns6knum hja grisum sem hafa fengid motefni fra modur hefur verid synt fram 4 ad boluetnid
veitir minni vorn en i rannsoknum hjé grisum sem ekki hafa fengid motefni fra modur.

Ekki hefur verid rannsakad hvort smitandi veira skilst Gt i seedi hja bolusettum undaneldisgdltum eftir
sykingartilraunir. Engin vandamal hafa komid upp vardandi 6ryggi vio notkun boluefnisins i
rannsoknum hja undaneldisgoltum. bvi 4 a0 taka akvoroun um ad bolusetja undaneldisgelti og grisi
sem fengio hafa moétefni fra modur ut fra adstedum i hverjum faraldri fyrir sig og 4 tengdum svadum.

Vid faraldur er haegt ad nota RT-PCR til ad greina 4 milli erfdaefnis veirunnar i béluefninu og
erfoaefnis stofna i umhverfinu, 4 grundvelli basarada sem eru einkennandi fyrir CP7_E2alf.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Erfoaefni Gr veirunni i boluefninu greinist 6rsjaldan med RT-PCR 1 halskirtlum og eitlum
allt ad 63 dogum eftir bolusetningu og veiran Gr boluefninu er 6rsjaldan greind med
einangrun Ur halskirtlum 1 fyrstu viku eftir bolusetningu. Flutningur veirunnar sem er i
boluefninu yfir fylgju (transplacental transmission) hefur ekki greinst 1 peim takmdrkudu
rannsoknum sem framkvamdar hafa verid, en ekki er haegt ad ttiloka hann.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga:
M3 nota 4 medgongu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf en leysinn sem fylgir me0 til notkunar vid
blondun dyralyfsins.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Samkvamt tilskipun Evropuradsins (Council Directive) 2001/89/EC og akvordun
framkvemdastjornarinnar (Commission Decision 2002/106) er fyrirbyggjandi bolusetning 6heimil
innan Evropusambandsins. Sérstaka undanpagu parf til ad nota petta boluefni vio faraldur.

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr, vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.
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DIVA-greining:

Erfdabreytta veiran i boluefninu hefur eiginleika sem nyst geta vid DIV A-greiningu (greining milli
dyra sem fengid hafa smit Gr umhverfinu og bolusetta dyra). Greiningaradferdir sem byggja a
greiningu motefnasvorunar getu gert DIV A-greiningar mogulega. Adferdir til DIVA-greiningar i
sermi, sem byggjast a4 greiningu moétefna gegn CSFV 68rum en gegn E2, svo sem Erns
moétefnagreining, purfa ad geta greint milli motefnasvorunar eftir hjarobolusetningu med CP7_E2alf
eingdngu og svorunar eftir CSFV-sykingu Gr umhverfinu med edlilegum leidum.

Skilvirkni DIV A-greiningar raedst af pvi hve g60 profin eru og hve vel pau henta til pess ad na peim
arangri sem vanst er pegar faraldur geisar. Synt hefur verid fram 4 ad fredileg undirstada DIVA-
greiningar 1 sermi stenst, eftir er ad profa raunhafar adferdir til DIVA-greiningar a storum synaséfnum
sem tekin eru vid neydarastand pegar faraldur geisar.

7. Aukaverkanir

Svin:

M;jog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad'
Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd): Hzkkadur likamshiti?

! Timabundid, alt ad 5 mm i pvermal, stendur i 1 dag.
2 Timabundid; allt ad 2,9 °C innan 4 klukkustunda eftir bolusetningu, gengur sjalfkrafa til baka innan
1 dags.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi 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 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

Gef10 1 voOva.

Grunnbolusetning:
Gefa 4 svinum fra 7 vikna aldri og kvendyrum til undaneldis stakan 1 ml skammt 1 vodva.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Stungulyfsdreifan er Gtbin med pvi ad blanda leysinum vid frostpurrkada lyfid ad vidhafori smitgat.
Eftir blondun & dreifan ad vera bleikleitur og ter vokvi.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

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.

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/14/179/001-002

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 10 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
10 ml af leysi.

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas med 50 skommtum af frostpurrkudu lyfi og 1 hettuglas med
50 ml af leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu 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 framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06smka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@gzoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@gzoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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