VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud svina-parvoveira, stofn NADL-2, > 1,15 RP*
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11, > 3,34 log, IEso o **

* RP (relative potency) (ELISA)
** [Eso % »,inhibition” ELISA — 50 %

Onzemisglaedar:

Alhydroxid 5,29 mg (al)
DEAE-Dextran

Ginseng

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Tvinatriumfosfattolthydrat
Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Simetikon
Natriumkl16rio
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

Hyvitleitt stungulyf

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6neemingaradgerdar hja gyltum til ad vernda atkvaemin fyrir sykingu yfir fylgju af voldum
svina-parvoveiru.

Til virkrar 6neemingaradgerdar hja géltum og gyltum til ad draga ur einkennum (sarum 4 hud og hita)
raudsyki (swine erysipelas) af voldum Erysipelothrix rhusiopathiae, sermigerd 1 og sermigerd 2.
Upphaf 6naemis:

Svina-parvoveira: Fra upphafi medgdongu.
E. rhusiopathiae: Premur vikum eftir lok grunnbdlusetningar.



Ending 6naemis:

Svina-parvoveira: Bolusetningin veitir fostri vernd 4 medgdngunni. Endurbdlusetning skal fara fram
fyrir hverja medgongu, sja kafla 3.9.

E. rhusiopathiae: Bolusetning verndar gegn raudsyki fram til pess tima sem melt er med
endurbdlusetningu (u.p.b. sex manudum eftir grunnbodlusetningu), sja kafla 3.9.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu virku efnunum, 6nemisgladinum eda einhverju
hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6rugerar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur 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.

3.6 Aukaverkanir

Svin

Mjog algengar Bolga 4 stungustad'
(> 1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medfero):

Algengar Hekkadur hiti’

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

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemisvidbrogd *

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

'Vaeg til i medallagi mikil bolga 4 stungustad sem gengur venjulega yfir innan fjogurra daga en getur i
sumum tilfellum varad i allt ad 12 daga eftir bolusetningu.

2Skammvinn haekkun 4 likamshita innan fyrstu 6 klst. eftir bolusetningu, sem hverfur af sjalfu sér
innan 24 klst.

3Melt er med videigandi einkennamedferd.

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



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid méa nota 4 medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad blanda ma pessu boluefni saman vid
UNISTRAIN PRRS (par sem pad boluefni hefur markadsleyfi) og gefa 4 sama stungustad. Lesa skal
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir UNISTRAIN PRRS adur en blanda pessara tveggja boluefna er
gefin med inndelingu.

Blondu af UNISTRAIN PRRS og ERYSENG PARVO 4 adeins ad nota vid bolusetningu fyrir porun.

begar boluefnin eru notud samanbléndud hefur verid synt fram 4 ad upphaf og ending 6nemis fyrir
parvovirus-pattinum og upphaf dnamis fyrir erysipelas-paettinum séu jafngild pvi pegar ERYSENG
PARVO er notad eitt og sér. Aftur 4 moti hefur ending dnamis fyrir erysipelas-paettinum eftir notkun i
blondu ekki verid rannsdkud.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi 68ru en pvi sem tilgreint er hér ad framan.

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

Leyfid boluefninu ad na stofuhita (15 °C-25 °C) adur en pad er gefid.
Hristist vel fyrir notkun.

Gefid einn skammt af 2 ml med inndeelingu i halsvodva i samraemi vid eftirfarandi azetlun:
Grunnbolusetning:

Svinum fra 6 manada aldri sem ekki hafa verid bolusett adur med lyfinu skal gefa tvo skammta med 3 —
4 vikna millibili. Seinni skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir pérun.

Endurbélusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir hverja pérun (a u.p.b. 6 manada fresti).

Vi0 notkun samtimis UNISTRAIN PRRS hja gyltum til undaneldis eldri en 6 manada, & adeins ad
gefa blondu af ERYSENG PARVO og UNISTRAIN PRRS pegar dyrin eru bolusett fyrir pdrun.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum: Leysa skal innihald i einu hettuglasi af UNISTRAIN PRRS
upp med innihaldinu ur einu hettuglasi af ERYSENG PARVO. Gefa skal einn skammt (2 ml) af
blondunni med inndeelingu i vodva innan 2 klukkustunda.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 skammtar + 10 skammtar (20 ml)
25 skammtar + 25 skammtar (50 ml)
50 skammtar + 50 skammtar (100 ml)

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

Engar aukaverkanir adrar en par sem getid er i kafla 3.6 saust eftir gjof a tvofoldum skammti
boluefnisins.



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 ar heettu a
onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI09ALO1

Til ad 6rva myndun & virku énami i svinum gegnkE. rhusiopathiae og svina-parvoveiru .

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, nema UNISTRAIN PRRS.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.
Geymslupol eftir blondun vio UNISTRAIN PRRS: 2 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2 °C - 8 °C).

M3 ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Hettuglds tr gleri (gerd 1), 20, 50 og 100 ml. Hettugldsin eru lokud med gimmitappa og alhettu.
Polyetylen (PET) glds, 20, 50, 100 og 250 ml.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja me0 1 hettuglasi med 10 skommtum (20 ml).

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 skommtum (100 ml).

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (100 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 125 skdmmtum (250 ml).

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 Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/167/001-007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 08/07/2014

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { 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



Pappaaskja, (20 ml, 50 ml, 100 ml, og 250 ml)

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Ovirkjud svina-parvéveira, stofn NADL-2 RP
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11
* RP (relative potency) (ELISA)

** [Eso % ,,inhibition” ELISA — 50 %

>1,15RP *
>334 logz IEsq o4 **

‘ 3. PAKKNINGASTAZRD

10 skammtar (20 ml)
25 skammtar (50 ml)
50 skammtar (100 ml)
125 skammtar (250 ml)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.
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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. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/167/001 10 skammta
EU/2/14/167/002 25 skammta
EU/2/14/167/003 50 skammta
EU/2/14/167/004 10 skammta
EU/2/14/167/005 25 skammta
EU/2/14/167/006 50 skammta
EU/2/14/167/007 125 skammta

15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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Glos (100 ml, 250 ml), hettuglos (100 ml)

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

[1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Ovirkjud svina-parvéveira, stofn NADL-2 RP
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11
* RP (relative potency) (ELISA)

** TEso v ,,inhibition” ELISA — 50 %

> 1,15 RP*
> 3,34 10g2 1Es0 o, **

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 4. IKOMULEIPIR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota 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. PAKKNINGASTARD

50 skammtar (100 ml)
125 skammtar (250 ml)
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Gl6s (20 ml, 50 ml), hettuglés (20 ml, 50 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Ovirkjud svina-parvéveira, stofn NADL-2 RP > 1,15 RP*
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11 > 3,34 logy [Es o, **
* RP (relative potency) (ELISA)

** [Eso % ,,inhibition” ELISA — 50 %

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.

5. PAKKNINGASTARD

10 skammtar (20 ml)
25 skammtar (50 ml)
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs
ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin
2. Innihaldslysing

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Yirk innihaldsefni:
Ovirkjud svina-parvoveira, stofn NADL-2, >1,15RP *
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stoftn R32E11, > 3,34 logy [Eso o, **

* RP, hlutfallsleg virkni (relative potency) (ELISA)
** [Eso % ,,inhibition” ELISA — 50 %

Onzemisglaedar:
Alhydroxid 5,29 mg (al)

Hyvitleitt stungulyf

3. Markdyrategundir

Svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingaradgerdar hja gyltum til ad vernda atkveemin fyrir sykingu yfir fylgju af voldum
svina-parvoveiru.

Til virkrar 6namingaradgerdar hja goltum og gyltum til ad draga ur einkennum (sarum a hud og hita)
raudsyki (swine erysipelas) af voldum Erysipelothrix rhusiopathiae, sermigerd 1 og sermigerd 2.

Upphaf 6naemis:
Svina-parvoveira: Fra upphafi medgongu.
E. rhusiopathiae: Premur vikum eftir lok grunnbodlusetningar.

Ending 6n&mis:

Svina-parvoveira: Bolusetningin veitir fostri vernd 4 medgdngunni. Endurbolusetning skal fara fram
fyrir hverja medgongu, sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid
lyfjagjof™.

E. rhusiopathiae: Bolusetning verndar gegn raudsyki fram til pess tima sem melt er med
endurbdlusetningu (u.p.b. sex manudum eftir grunnbolusetningu), sja kafla ,,Skammtar fyrir hverja
dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum, 6neemisgledunum eda einhverju
hjalparefnanna.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur til 6rugerar notkunar hja markdyrategundum:
Engin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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 og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfio 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman vio

UNISTRAIN PRRS (par sem pad boluefni hefur markadsleyfi) og gefa 4 sama stungustad. Lesa skal
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir UNISTRAIN PRRS 40ur en blanda pessara tveggja boluefna er
gefin med inndelingu.

Blondu af UNISTRAIN PRRS og ERYSENG PARVO 4 adeins a0 nota vid bolusetningu dyra fyrir
poOrun.

begar boluefnin eru notud samanblondud hefur verid synt fram a ad upphaf og ending 6nemis fyrir
parvovirus-pattinum og upphaf 6namis fyrir erysipelas-pattinum séu jafngild pvi pegar ERYSENG
PARVO er notad eitt og sér. Aftur 8 moti hefur ending dnamis fyrir erysipelas-paettinum eftir notkun i
blondu ekki verid rannsdkud.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi 68ru en pvi sem tilgreint er hér ad framan.

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

Ofskémmtun:
Ekki er buist vid 60rum aukaverkunum en peim sem pegar hafa verid nefndar i kaflanum
»Aukaverkanir eftir gjof a tvofoldum skammti af boluefni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf nema UNISTRAIN PRRS.

7. Aukaverkanir

Svin

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

Bolga 4 stungustad’

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

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

'Vag til { medallagi mikil bolga 4 stungustad sem gengur venjulega yfir innan fjogurra daga en getur {
sumum tilfellum varad i allt ad 12 daga eftir bolusetningu.

?Skammvinn hakkun 4 likamshita innan fyrstu 6 klst. eftir bolusetningu, sem hverfur af sjalfu sér
innan 24 Kklst.

3Melt er med videigandi einkennamedferd.

Mikilvaegt er ad 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 i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad 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 adferd vio lyfjagjof
Gefid einn skammt af 2 ml med inndelingu i halsvodva i samraeemi vid eftirfarandi aeetlun:
Grunnbolusetning:

Svinum fra 6 manada aldri sem ekki hafa verid bolusett 40ur med lyfinu skal gefa tvo skammta med 3 -
4 vikna millibili. Seinni skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir pérun.

Endurboélusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir hverja pérun (a u.p.b. 6 manada fresti).

Vid notkun samtimis UNISTRAIN PRRS hja gyltum til undaneldis eldri en 6 manada, 4 adeins ad
gefa blondu af ERYSENG PARVO og UNISTRAIN PRRS pegar dyrin eru bolusett fyrir pdrun.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum: Leysa skal innihald i einu hettuglasi af UNISTRAIN PRRS
upp med innihaldinu ur einu hettuglasi af ERYSENG PARVO. Gefa skal einn skammt (2 ml) af
blondunni med inndeelingu 1 vodva innan 2 klukkustunda.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 skammtar + 10 skammtar (20 ml)
25 skammtar + 25 skammtar (50 ml)
50 skammtar + 50 skammtar (100 ml)

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leyfio boluefninu ad na stofuhita (15 °C-25 °C) a40ur en pad er gefid.
Hristist vel fyrir notkun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu
Null dagar
11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.

Verjio 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.

18



Geymslupol eftir blondun vio UNISTRAIN PRRS: 2 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmioid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnamer: EU/2/14/167/001-007

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 10 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 skommtum (100 ml).

Pappaaskja me0 1 PET glasi med 10 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (100 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 125 skommtum (250 ml).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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

ad tilkynna grun um aukaverkanir:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi:+34 972 43 06 60

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

Fulltrar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
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tel:+34
tel:+34

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Ag0@. Anvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Ko,oviog - AOHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
Tel:+351 219 663 450

Roménia

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.o0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANIJA

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
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