VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

CircoMax Myco stungulyf, fleyti fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem 1,5-49RP*
innihalda ORF2-protein (open reading frame 2) Gr svinacircoveirum af
tegund 2a

L5-59RP*
Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem
innihalda ORF2-prétein ur svinacircoveirum af tegund 2b

1,5—-4,7 RP*
Ovirkjadar Mycoplasma hyopneumoniae, stofn P-5722-3
Onzxmisglaedar:
MetaStim sem inniheldur:
Squalan 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 0,2% (v/v)
Polysorbat 80 0,032% (v/v)

=l<RP (relative potency) einingar akvardadar med magnmelingu mdtefnavaka med ELISA-proéfi (in
vitro styrkmeling), med samanburdi vid vidmidunarboluefni.

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Einbasiskt kaliumfosfat, vatnsfritt
Natriumklorio
Kaliumklério

Dinatrium fosfat, vatnsfritt

Natriumfosfat tvibasiskt, heptahydrat

Dinatriumtetrabodrat, dekahydrat
Tetranatrium EDTA
Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt, einsleitt fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Eldissvin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Virk 6neming gegn svinacircoveiru af tegund 2 hja svinum, til ad minnka veirumagn i bl6di og

eitilvef, veirulosun med saur og skemmdir 1 eitilvef voldum svinacircoveirusykingar af tegund 2. Synt
hefur verid fram & vernd gegn svinacircoveirum af tegundum 2a, 2b og 2d.



Virk oneming gegn Mycoplasma hyopneumoniae hja svinum til ad minnka skemmdir i lungum af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae sykingar.

Onzmi myndast (badar bélusetningaraaetlanir): 3 vikum eftir (sidustu) bélusetningu.
Onami endist i (badar bolusetningaraaetlanir): 23 vikur eftir (sidustu) bolusetningu.

Auk pess hefur verid synt fram 4 a0 bolusetning dragi Gr minnkun 4 pyngdaraukningu hja dyrum vio
eOlilegar adsteedur (field conditions).

33 Frabendingar

Engar.

34 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi boluefnisins hja géltum sem atladir eru til undaneldis. Notid
ekki handa g6ltum sem etladir eru til undaneldis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Engar.

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

3.6 Aukaverkanir

Eldissvin:

Mjbg algengar Haekkadur likamshiti (<2,1°C, gekk til baka innan

(>1 dyr / 10 dyrum sem 4 medferd): | 24 klukkustunda)
Proti 4 stungustad (2-5 cm i pvermal; i 7-10 daga)®

Sjaldgaefar Rodi (4 fyrstu 24 klukkustundunum)
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem Ofnaemisvidbrogd: uppkdost, samhafingarskortur, svefnhofgi
fa meodferd): og ondunarerfidleikar (gengur til baka innan 24 klukkustundal

hja flestum dyrum)

2] rannsékn par sem stungustadur var krufinn 2 vikum eftir gjof endurtekinna stakra skammta af
béluefninu var mjog algengt ad sja vaega bolgusvorun med eitilfrumum og boélguhnidum (mild
lymphocytic-granulomatous inflammatory response).

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um tengilioi aftast
fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Meégan,qa og mjolkurgjof:
A ekki vi0.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og aorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Bolusetja 4 svin 1 hnakkavodva, aftan vid eyra.

Bolusetningardaetlun med einum skammiti:
Stakur 2 ml skammtur handa svinum fra 3 vikna aldri.

Bolusetningardetlun med skiptum skdmmtum:
Tveir 1 ml skammtar handa svinum fra 3 daga aldri, med u.p.b. 3 vikna millibili.

Vid val a bolusetningaraztlun, p.m.t. aldri vid bdlusetningu, & ad taka tillit til adstaedna a bylinu. Vid
adstaedur par sem buast ma vid midlungi miklu eda miklu magni af motefnum gegn PCV2 fra
modurinni er radlagt ad nota bolusetningaraeetlun med skiptum skdmmtum eda seinka bolusetningu
par til dyrin verda eldri.

Hristid vel fyrir gjof og 60ru hvoru medan 4 bolusetningu stendur.

Melt er med pvi ad nota fjolskammtasprautur eda nalarlausan bunad til inndeelingar i vodva. Nota a
allan utbunad samkvaemt leidbeiningum framleidanda 1 hvert skipti. Ef boluefnid er gefid an nalar &
ad nota nalarlausan biinad sem er videigandi til ad gefa 2 ml skammt med inndalingu 1 védva hja
svinum fra 3 vikna aldri. Fylgja a leidbeiningum framleidanda vardandi pann prysting sem parf ad
nota til ad gefa skammtinn og vardandi medhondlun og hreinsun bunadarins. Fylgja & peim
takmorkunum sem framleidandi bunadarins kann ad hafa sett med tilliti til aldurs dyra eda
pyngdarmarka.

Vidhafa a smitgat vid bolusetninguna.

Vid geymslu getur myndast litilshattar svort utfelling og fleytio getur skilid sig i tvo adgreinda fasa.

Ef dyralyfio er hrist hverfur svarta utfellingin og fleytid verdur aftur einsleitt.

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

f rannséknum 4 studningsmedferd vid ofskdmmtun hafa sést svefnhofgi og mjog hroéd Gndun.

Timabundinn veegur proti 4 stungustad getur komio fram i allt ad 1 dag. Timabundin haeekkun

likamshita (ad hamarki 1 41,1°C) getur komid fram i allt ad 12 klukkustundir.

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

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 f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.



3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QI09ALO0S

Boluefnid inniheldur dvirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem tja ORF2-protein ar
svinacircoveirum af tegund 2a og ovirkjadar, erfoabreyttar blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem tja
ORF2-protein ur svinacircoveirum af tegund 2b. Boluefnid inniheldur einnig verndandi 6nsgemisvaka ur
ovirkjudum Mycoplasma hyopneumoniae. Béluefnid drvar myndun virks énamis gegn ymsum arfgerdum
PCV2 og Mycoplasma hyopneumoniae hja svinum.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem sKiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

5.3 Sérstakar varadarreglur vio geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Litilshattar svort utfelling getur myndast og fleytio getur skilid sig i tvo adgreinda fasa vid geymslu.
Ef dyralyfio er hrist hverfur svarta utfellingin og fleytid verdur aftur einsleitt.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ar hapéttnipdlyetyleni med 50 ml, 100 ml eda 250 ml, med tappa ur klorébutylfjolliou,
innsiglad med alhettu.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 50 ml eda 100 ml.
Pappaaskja med 4 hettuglosum med 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 trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/264/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/12/2020.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1. HEITI DYRALYFS

CircoMax Myco Stungulyf, fleyti fyrir svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI

2 ml innihalda:

Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem innihalda ORF2-prétein ur
svinacircoveirum af tegund 2a (1,5 — 4,9 RP)

Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem innihalda ORF2-protein ar
svinacircoveirum af tegund 2b (1,5 — 5,9 RP)

Ovirkjadar Mycoplasma hyopneumoniae, stofn P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP)

3. PAKKNINGASTAZRD

50 ml
100 ml
250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
4 x 250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Eldissvin

-

|5.  ABENDINGAR

6.  IKOMULEIDPIR

Til notkunar i vodva.

7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

|9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12 VARNADPARORDPDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/264/001 (50 ml)
EU/2/20/264/002 (100 ml)
EU/2/20/264/003 (250 ml)
EU/2/20/264/004 (10 x 50 ml)
EU/2/20/264/005 (10 x 100 ml)
EU/2/20/264/006 (4 x 250 ml)

|15.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglos ar HDPE (250 ml)

1. HEITI DYRALYFS

CircoMax Myco Stungulyf, fleyti

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

2 ml innihalda:

Ovirkjadar, radbrigda blendings PCV af tegund 1 sem innihalda ORF2-prétein Gr PCV af tegund 2a
(1,5-4,9 RP).

Ovirkjadar, radbrigda blendings PCV af tegund 1 sem innihalda ORF2-prétein tr PCV af tegund 2b
(1,5-5,9 RP).

Ovirkjadar Mycoplasma hyopneumoniae, stofn P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

Eldissvin

-

4.  IKOMULEIDPIR

Lm.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 7.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium
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9.  LOTUNUMER

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

Hettuglés ar HDPE (50 ml eda 100 ml)

1. HEITIDYRALYFS

CircoMax Myco

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjadar, radbrigda blendings PCV af tegund 1 sem innihalda ORF2-prétein tir PCV af tegund 2a
(1,5 —4,9 RP) og ORF2-prétein Gr PCV af tegund 2b (1,5 - 5,9 RP).
Ovirkjadar Mycoplasma hyopneumoniae, stofn P-5722-3 (1,5 — 4,7 RP).

3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

CircoMax Myco stungulyf, fleyti fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem 1,5-49RP *
innihalda ORF2-protein (open reading frame 2) Gr svinacircoveirum af
tegund 2a

1,5-59RP*
Ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem
innihalda ORF2-prétein ur svinacircoveirum af tegund 2b

1,5—-4,7 RP*
Ovirkjadar Mycoplasma hyopneumoniae, stofn P-5722-3
Onzmisglaedar:
MetaStim sem inniheldur:
Squalan 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 0,2% (v/v)
Polysorbat 80 0,032% (v/v)

*RP (relative potency) einingar akvardadar med magnmelingu moétefnavaka med ELISA-profi (in
vitro styrkmeling), med samanburdi vid vidmidunarboluefni.

Hyvitt, einsleitt fleyti.

3. Markdyrategundir

Eldissvin.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk 6neming gegn svinacircoveiru af tegund 2 hja svinum, til ad minnka veirumagn i bl6di og
eitilvef, veirulosun med saur og skemmdir i eitilvef af véldum svinacircoveirusykingar af tegund 2.
Synt hefur verid fram a vernd gegn svinacircoveirum af tegundum 2a, 2b og 2d. Virk én@ming gegn
Mycoplasma hyopneumoniae hja svinum til ad minnka skemmdir i lungum af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae sykingar.

Onami myndast (badar bolusetningaraztlanir): 3 vikum eftir (sidustu) bolusetningu.

Onzmi endist i (badar bolusetningaraztlanir): 23 vikur eftir (sidustu) bélusetningu.

Auk pess hefur verid synt fram 4 ad bolusetning dragi tir minnkun 4 pyngdaraukningu hja dyrum vid
edlilegar adstedur (field conditions).

5. Frabendingar

Engar.
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6. Sérstok varnaoaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi boluefnisins hja goltum sem atladir eru til undaneldis. Notid
ekki handa g6ltum sem etladir eru til undaneldis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Engar.

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

Meégan,qa og mjolkurgjof:
A ekki vid.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, moteitur):

f rannséknum 4 studningsmedferd vid ofskdmmtun hafa sést svefnhofgi og mjég hroéd Gndun.
Timabundinn veegur proti a4 stungustad getur komid fram 1 allt ad 1 dag. Timabundin hekkun
likamshita (ad hamarki i 41,1°C) getur komid fram 1 allt ad 12 klukkustundir.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Einstaklingar sem hafa i huga ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa eda nota petta
dyralyf skulu fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarlandi til ad fa upplysingar um hvada
boélusetningarreglur gilda vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a
tilteknum sveedum, 4 grundvelli l6ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Eldissvin:

Mjog algengar Haekkadur likamshiti (<2,1°C, gekk til baka innan

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | 24 klukkustunda)
broti 4 stungustad (2-5 cm 1 pvermal; 1 7-10 daga)

Sjaldgeefar Rodi (4 fyrstu 24 klukkustundunum)
(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem Ofnaemisvidbrogd: uppkost, samhafingarskortur, svefnhofgi
fa meodferd): og ondunarerfidleikar (gengur til baka innan 24 klukkustunda

hja flestum dyrum)

Mikilveagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
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haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Gefa 4 boluefnio 1 hnakkavodva, aftan vid eyra.

Boélusetningaraetlun med stokum skammti:
Stakur 2 ml skammtur handa svinum fra 3 vikna aldri.

Bolusetningaraetlun med skiptum skommtum:
Tveir 1 ml skammtar handa svinum fra 3 daga aldri, med u.p.b. 3 vikna millibili.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Vid val a bolusetningaraetlun, p.m.t. aldri vid bdlusetningu, 4 ad taka tillit til adstaedna a bylinu. Vi
a0steedur par sem buast ma vid midlungi miklu eda miklu magni af motefnum gegn PCV2 fra
modurinni er radlagt ad nota bolusetningaraeetlun med skiptum skdmmtum eda seinka bolusetningu
par til dyrin verda eldri.

Hristid vel fyrir gj6f og 60ru hvoru medan & bolusetningu stendur.

Melt er med pvi ad nota fjolskammtasprautur eda nalarlausan bunad til inndeelingar 1 vodva. Nota a
allan utbunad samkveaemt leidbeiningum framleidanda i hvert skipti. Ef boluefnio er gefid an nalar a ad
nota nalarlausan biinad sem er videigandi til ad gefa 2 ml skammt med inndaelingu i véova hja svinum
fra 3 vikna aldri. Fylgja 4 leidbeiningum framleidanda vardandi pann prysting sem parf ad nota til ad
gefa skammtinn og vardandi medhondlun og hreinsun bunadarins. Fylgja 4 peim takmorkunum sem
framleidandi bunadarins kann a0 hafa sett med tilliti til aldurs dyra eda pyngdarmarka. Vidhafa a
smitgat vid bolusetninguna. Vid geymslu getur myndast litilshattar svort Gtfelling og fleytid getur
skilid sig 1 tvo adgreinda fasa. Ef dyralyfid er hrist hverfur svarta ttfellingin og fleytid verdur aftur
einsleitt.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na 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 & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfiod.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/20/264/001-006.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Pappaaskja med 10 hettuglésum med 50 ml eda 100 ml.
Pappaaskja med 4 hettuglosum med 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoounar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06suka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl(@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80

zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
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EA\MNGoa
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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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

Romaénia
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@zoetis.com

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

17. Adrar upplysingar

Boéluefnid inniheldur ovirkjadar, radbrigda blendings-svinacircoveirur af tegund 1 sem tja ORF2-
protein Ur svinacircoveirum af tegund 2a og dvirkjadar, erfdabreyttar blendings-svinacircoveirur af
tegund 1 sem tja ORF2-protein r svinacircoveirum af tegund 2b. Boéluefniod inniheldur einnig
verndandi 6nemisvaka Gr évirkjudum Mycoplasma hyopneumoniae. Boluefnid 6rvar myndun virks
onzmis gegn ymsum arfgerdum PCV2 og Mycoplasma hyopneumoniae hja svinum.
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