VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad efni:

Clostridium perfringens toxoid af tegund A/C:

alfa toxoid >125 rU/ml*
betal toxoid >3354 rU/ml*
beta2 toxoid >794 rU/ml*
Dreifa:

Ovirkjud adhesin ar festipradum (fimbrial adhesins) Gr Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml*
Fdac >19 rU/ml*
F5 >13 rU/ml*
F6 >37 rU/ml*

* Innihald af toxoidum og adhesinum er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, rU) i
hverjum ml, sem eru dkvardadar med ELISA-malingu og samanburdi vid innri stadal

Onaemisglaedar:
Al (sem hydroxid) 2,0 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa.

Grébrunt eda brunt frostpurrkad efni.
Gulleit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (grisafullar gyltur og unggyltur).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til adfenginnar éneemingar afkvaeema med virkri 6naemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ar:
- Kliniskum ummerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartioni af véldum Escherichia coli
stofna sem tja festipradaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi fyrstu dagana eftir got) sem tengjast Clostridium
perfringens af tegund A sem tja alfa og beta2 toxin.
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi) og danartioni sem tengjast bleedandi og drepmyndandi
parmabolgu af voldum Clostridium perfringens af tegund C sem tja betal toxin.



Onami myndast (eftir inntdku broddmijolkur):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: innan 12 klukkustunda fra feedingu
C. perfringens tegund A og C: & 1. degi eftir feedingu

Onami endist i (eftir inntéku broddmjolkur):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: fyrstu daga eftir fedingu.

C. perfringens tegund A: 14 daga eftir feedingu.

C. perfringens tegund C: 21 dag eftir fedingu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bo6lusetja heilbrigd dyr.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

Engar.
4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Mjdg algengt var ad likamshiti haekki timabundid & bdlusetningardegi (ad medaltali 0,5°C, allt ad 2°C
hja einstokum dyrum), en hann vard aftur edlilegur innan 24 klukkustunda.

Mjo6g algengt er ad timabundinn proti og rodi sjaist & stungustad (ad medaltali 2,8 cm, allt ad 8 cm hja
einstokum dyrum), en pessi einkenni ganga til baka an medferdar innan 7 daga.

Algengt er ad dyr syni minni virkni dagana sem pau eru bolusett.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog 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 fa medferd)

- Sjaldgeefar (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 orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota & medgdngu.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.



Sprauta & einum skammti (2 ml) af béluefni i hnakkavddva aftan vid eyra a hverju svini.
Bdlusetningaraeetlun:
Frumbdlusetning:

Fyrsta bolusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir zetlad got
Onnur boélusetning: einn skammtur 2 vikum fyrir aztlad got.

Endurbélusetning (fyrir hvert sidara got): einn skammtur 2 vikum fyrir 4ztlad got.

Blondun boluefnisins:
1. Til ad blanda boluefnid & ad draga u.p.b. 5 ml af dreifunni upp i seefda sprautu af videigandi steerd
og sprauta i hettuglasid med frostpurrkada efninu.

2. Hristid hettuglasid varlega par til frostpurrkada efnid hefur dreifst til fulls um dreifuna.

3. Dragid sidan allt innihaldid ar hettuglasinu med frostpurrkada efninu upp i sému sprautuna og
sprautid pvi aftur i hettuglasio med dreifunni.

4. Hristio vel par til innihaldid er vel blandad.

5. Dragid u.p.b. 5 ml af blandadri béluefnisdreifu upp i sprautuna og sprautid i hettuglasié undan
frostpurrkada efninu. Hristid hettuglasid. Dragid sidan innihaldid upp i sprautuna og sprautid pvi aftur
i hettuglasid med dreifunni.

Boluefnid er tilbuid til notkunar.

Blandad boluefni er gulbrdn eda raudbrdn dreifa.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

A ekki vid.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf handa dyrum af svinaztt, 6virkjud bakteriubéluefni.
ATCuvet flokkur: QI09ABO0S.

Virk éneming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun métefna gegn alfa, betal og beta2
toxinum ar C. perfringens af tegundum A og C og gegn festipradaadhesinunum F4ab, F4ac, F5 og F6
Ur E. coli. Grisir fa sidan adfengio 6naemi med inntdku broddmjélkur sem inniheldur pessi sértaeku
motefni.

Synt hefur verid fram & verkun boéluefnisins med pvi ad Gtsetja dyr fyrir bléndu af alfa og beta2
toxinum ar C. perfringens af tegund A i kvidarholi. Pessi samsetning toxina kemur fyrir hja meirihluta
stofna C. perfringens af tegund A sem einangradir hafa verid ur umhverfinu og tengjast parmabdlgu
hja ungvidi. Tilgata er um ad badi pessi toxin komi vid sdgu i meingerd sjukdémsins.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Frostpurrkad efni:
Sukrosi

Dreifa:

Alhydroxid

Natriumklorid

Dinatrium hydrégenfosfat dihydrat
Kalium dihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en dreifuna sem fylgir til notkunar med pvi.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 21 manudur.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 8 klukkustundir.
Fyrir notkun a ad geyma blandad béluefni vid 2-8°C.
Eftir ad blandad béluefni er tekid Gr geymslu vid 2-8°C & ad nota pad tafarlaust.

6.4  Sérstakar varudarreglur vidé geymslu

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

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad efni:
10 ml hettuglés ar gleri (tegund 1), sem innihalda 10 eda 25 skammta

Dreifa:
25 ml hettugl6s ur PET eda gleri (tegund 1), sem innihalda 10 skammta (20 ml)
50 ml hettuglds ar PET eda gleri (tegund 1), sem innihalda 25 skammta (50 ml)

Hettuglosunum er lokad med tappa Ur bromobutylgdmmii og herptri hettu ar &li.

Pakkningasteerdir:
10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas Gr gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ur gleri (20 ml) med dreifu
10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ur PET (20 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ur gleri (50 ml) med dreifu
25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ar gleri med frostpurrkudu efni og
1 hettuglas ur PET (50 ml) med dreifu

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6 Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/20/262/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/12/2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og tlad til ad vekja adfengid 6naemi fellur utan reglugerdar
(EB) nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6ne@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



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

Pappaaskja (10 skammtar)
Pappaaskja (25 skammtar)

1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Clostridium perfringens toxoid af tegund A/C:

alfa toxoid >125 rU/ml
betal toxoid >3354 rU/ml
beta2 toxoid >794 rU/ml
Ovirkjud adhesin ar festipradum (fimbrial adhesins) Gr Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 >13 rU/ml
F6 >37 rU/ml

/3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa.

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

10 skammtar
25 skammtar

| 5. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur og unggyltur med fangi)

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol eftir bléndun: 8 klukkustundir vid 2-8°C. Eftir ad boluefnid er tekid ur geymslu vid 2-8°C
& ad nota pad tafarlaust.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma4 ekki frjosa.

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglas (10 skammtar) frostpurrkad efni
Hettuglas (25 skammtar) frostpurrkad efni

| 1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad efni

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

C. perfringens toxoid

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 skammtar
25 skammtar

4. TKOMULEID(IR)

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol eftir bléndun: 8 klukkustundir vid 2-8°C. Eftir ad boluefnid er tekid ur geymslu vid 2-8°C
& ad nota pad tafarlaust.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas (10 skammtar) dreifa
Hettuglas (25 skammtar) dreifa

| 1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC dreifa

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

E. coli festipradaadhesin

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 skammtar
25 skammtar

4. TKOMULEID(IR)

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI AC frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa fyrir svin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad efni:
Clostridium perfringens toxoid af tegund A/C:

alfa toxoid >125 rU/ml*

betal toxoid >3354 rU/ml*

beta2 toxoid >794 rU/ml*

Dreifa:

Ovirkjud adhesin ar festipradum (fimbrial adhesins) Gr Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml*

F4ac >19 rU/ml*

F5 >13 rU/ml*

F6 >37 rU/ml*

* Innihald af toxoidum og adhesinum er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, rU) i
hverjum ml, sem eru dkvardadar med ELISA-mealingu og samanburdi vid innri stadal

Onzmisglaedar:
Al (sem hydroxio) 2,0 mg/ml

Grabrant eda brunt frostpurrkad efni.
Gulleit dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til adfenginnar dnaemingar afkveema med virkri 6neemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ar:
- Kliniskum ummerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartioni af voldum Escherichia coli
stofna sem tj& festipradaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6
- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi fyrstu dagana eftir got) sem tengjast Clostridium
perfringens af tegund A sem tja alfa og beta2 toxin.
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- Kliniskum ummerkjum (nidurgangi) og danartioni sem tengjast bleedandi og drepmyndandi
parmabolgu af voldum Clostridium perfringens af tegund C sem tja betal toxin.

Onami myndast (eftir inntdku broddmjolkur):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: innan 12 klukkustunda fra feedingu
C. perfringens tegund A og C: a 1. degi eftir feedingu

Onami endist i:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: fyrstu daga eftir fedingu.

C. perfringens tegund A: 14 daga eftir faedingu.

C. perfringens tegund C: 21 dag eftir faedingu.

5! FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Mj6g algengt var ad likamshiti haekki timabundid & bolusetningardegi (ad medaltali 0,5°C, allt ad 2°C
hja einstokum dyrum), en hann vard aftur edlilegur innan 24 klukkustunda.

Mjdg algengt er ad timabundinn proti og rodi sjaist & stungustad (ad medaltali 2,8 cm, allt ad 8 cm hja
einstokum dyrum), en pessi einkenni ganga til baka an medferdar innan 7 daga.

Algengt er ad dyr syni minni virkni dagana sem pau eru bolusett.

Tiodni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog 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 fa medferd)

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

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

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur og unggyltur med fangi).

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

Til notkunar i vodva.

Sprauta & einum skammti (2 ml) af béluefni i hnakkavdva aftan vid eyra a hverju svini.

Frumbolusetning:

Fyrsta bolusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir aztlad got
Onnur boélusetning: einn skammtur 2 vikum fyrir aztlad got.

Endurbdlusetning (fyrir hvert sidara got): einn skammtur 2 vikum fyrir 4ztlad got.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blondun béluefnisins:
1. Til ad blanda boluefnid & ad draga u.p.b. 5 ml af dreifunni upp i seefda sprautu af videigandi steerd
0g sprauta i hettuglasid med frostpurrkada efninu.

2. Hristid hettuglasid varlega par til frostpurrkada efnid hefur dreifst til fulls um dreifuna.

3. Dragid sidan allt innihaldid ar hettuglasinu med frostpurrkada efninu upp i sému sprautuna og
sprautid pvi aftur i hettuglasid med dreifunni.

4. Hristid vel par til innihaldid er vel blandad.

5. Dragid u.p.b. 5 ml af blandadri béluefnisdreifu upp i sprautuna og sprautid i hettuglasié undan
frostpurrkada efninu. Hristid hettuglasid. Dragid sidan innihaldid upp i sprautuna og sprautid pvi aftur
i hettuglasid med dreifunni.

Bdluefnid er tilbuid til notkunar.

Blandad boluefni er gulbrdn eda raudbrdn dreifa.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

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

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 8 klukkustundir.

Fyrir notkun a ad geyma blandad béluefni vid 2-8°C. Eftir ad blandad boéluefni er tekid ar geymslu vio
2-8°C a ad nota pad tafarlaust.

12. SERSTOK VARNADARORBD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

§érstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Ivfid:
Engar.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Dyralyfid mé& nota & medgongu.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis 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.

Ofskémmtun (einkenni, bradameodferd, moteitur):
A ekki vid.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en dreifuna sem fylgir til notkunar med pvi.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EDPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastarair:

10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas Gr gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ar
gleri (20 ml) med dreifu

10 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
PET (20 ml) med dreifu

25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ar gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ar
gleri (50 ml) med dreifu
25 skammtar: Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ur gleri med frostpurrkudu efni og 1 hettuglas ur
PET (50 ml) med dreifu

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Onamisfradilegar upplysingar

Virk éneming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun métefna gegn alfa, betal og beta2
toxinum ar C. perfringens af tegundum A og C og gegn festipradaadhesinunum F4ab, F4ac, F5 og F6
Ur E. coli. Grisir fa sidan adfengio 6nemi med inntdéku broddmjoélkur sem inniheldur pessi sértaeku
motefni.

Synt hefur verid fram & verkun bdéluefnisins med pvi ad Gtsetja dyr fyrir bléndu af alfa og beta2
toxinum ur C. perfringens af tegund A i kvidarholi. bessi samsetning toxina kemur fyrir hja meirihluta
stofna C. perfringens af tegund A sem einangradir hafa verid ar umhverfinu og tengjast parmabélgu
hj& ungvidi. Tilgata er um ad baedi pessi toxin komi vid ségu i meingerd sjukdémsins.
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