VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV M Hyo ID stungulyf, fleyti fyrir svin.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
ORF2 veiruhjupsprotein ur svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) > 751,4 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, J stofn, 6virkjud >0,72 AU!

! Moétetnatitri akvardadur i samraemi viod in vitro styrkleikaprof

Onzmisglaedar:
All-rac-a-tokoferylasetat 15,88 mg
Skvalen® 13,50 mg

2 Tilbuid skvalen

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Polysorbat 80
Vatnsfri kisilkvoda'

Natriumtvivetnisfosfat tvihydrat

Tvinatriumfosfat tvihydrat

Natriumkl1orio

Vatn fyrir stungulyf

! 6sadur kisill i nanosterd

Einsleitt, hvitt til nanast hvitt fleyti, eftir ad pad hefur verid hrist.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja svinum:

- til ad draga ur veirumagni i blodi, veirumagni i lungum og eitilvefjum og utskilnadi veira i
saur vegna sykingar af véldum svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) og alvarleika
vefjaskemmda i lungum vegna sykingar af voldum Mycoplasma hyopneumoniae og

- til a0 draga Ur tapi 4 daglegri pyngdaraukningu a lokatimabili eldis pegar heetta er a sykingum
af voldum PCV2 og/eda M. hyopneumoniae.

Onami myndast eftir:
PCV2: 2 vikum eftir bolusetningu,
M. hyopneumoniae: 4 vikum eftir bolusetningu.



Onazmi endist i:

PCV2: 26 vikur eftir bolusetningu,

M. hyopneumoniae: 18 vikur eftir bolusetningu.
3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdvyrategundunum:
Notkun boéluefnisins hja goltum hefur ekki verid metin og pvi er ekki melt med notkun pess.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Engar.

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

3.6 Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar Hakkadur likamshiti';
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Proti 4 stungustad’;
Hradur 4 stungustad’

Sjaldgeefar Ofnaemisvidbrogd

(1 til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
meodferd):

! Medalhaekkun um 1°C, allt ad 1,8°C hja einstaka grisum og allt ad 2,6°C hja einstaka eldissvinum. Dyrin verda hitalaus 1 til
2 dogum eftir ad hamarkshiti kemur fram.

2 Hardar sarsaukalausar bolgur med pvermal allt ad 3 cm hja grisum og 5 cm hj4 eldissvinum. Aukning getur ordid a
steerdinni allt ad 6 cm hja einstaka grisum og allt ad 12 cm hja einstaka eldissvinum. Tvifasa mynstur, sem lysir sér sem
aukning og minnkun og par 4 eftir onnur aukning og minnkun a sterd, getur komid fram. Gengur tilbaka innan u.p.b. 8 vikna
fra bolusetningunni.

3 Hringlaga eda ilong hridur geta komid fram og geta verid til stadar a.m.k. par til 9 vikur eru lidnar fra bolusetningunni.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun hja svinum 3 vikna og eldri, sem syna fram 4 ad blanda
ma og gefa petta boluefni 4 sama tima og Porcilis Lawsonia ID (sja kafla 3.9 hér a eftir) og/eda gefa
sama dag og Porcilis PRRS en ekki ma blanda lyfjunum saman. Hafa skal u.p.b. 3 cm a milli



stungustada boluefna sem ekki er blandad saman. Radleggingum sem koma fram i lyfjaupplysingum
fyrir Porcilis Lawsonia ID og/eda Porcilis PRRS skal fylgt adur en gjof hefst.

Aukaverkanir eru eins og lyst er i kafla 3.6, a0 undanskildum prota a stungustad sem er ad hamarki allt
ad 15 cm 1 pvermal hja einstaka eldissvinum. Onnur merki um bélgu geta verid 4 stungustadnum
(verkur, rodi, hiti og hradur).

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru 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

Til notkunar i htd.

Adur en boluefnid er tekid i notkun skal lata pad né stofuhita (15 °C — 25 °C) og hristid vel fyrir
notkun.

Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasio.

Gefnir eru 0,2 ml 1 hud 1 hnakka & hverju dyri med fjolskammta nalalausu teeki til inndaelingar vokva i
hao sem hentar til ad gefa rammal boluefnisins med ,,prysti-straumi* (0,2 ml + 10%) i gegnum
huopekjulag hudarinnar.

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun Porcilis PCV M Hyo ID med notkun taekisins IDAL.

Bélusetningarasetlun:
Stakur skammtur er gefinn svinum sem eru 3 vikna og eldri.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV M Hyo ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio stuttu fyrir
bolusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri a eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV M Hyo ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml
200 skammtar 40 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid a réttan hatt:

1. Latio Porcilis PCV M Hyo ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2.  Betio u.p.b. 5-10 ml af Porcilis PCV M Hyo ID ut i Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftid og
blandid i stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur 1 hettuglasid med Porcilis PCV
M Hyo ID. Hristid i stutta stund til ad pad blandist.

4. Notid boluefnisblonduna innan 6 klst. fra blondun. Farga skal 6llu boluefni sem ekki hefur verid
notad ad peim tima lidnum.

Skammtar:

Stakur skammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID frostpurrkudu dufti leyst upp i Porcilis PCV M Hyo
ID er gefid i huo i hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: Einsleitt, hvitt til nanast hvitt fleyti, eftir ad pad hefur verid hrist.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameofero og moteitur par sem pao a vio)

A ekki vid.



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 1ir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QI09ALOS.

Boéluefnid 6rvar myndun virks dnaemis hja svinum gegn svinacircoveiru af tegund 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae.

Endurbolusetning med stokum skammti eftir 18 vikur framkallar 6rvada 6namissvorun i sermi hja
kvenkyns eldisgyltum.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en pau dyralyf sem nefnd eru i kafla 3.8.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn solarljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbida

10 ml hettuglas ur gleri (gerd I) eda PET (polyethylen terephtalat) hettuglas, sem er lokad med nitryl
eda klorébutyl gimmitappa og innsiglad med alhettu.

20 ml og 40 ml PET (pélyethylen terephtalat) hettuglos, sem eru lokud med nitryl eda klorébutyl
gimmitappa og innsiglud med alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 hettuglosum ur gleri, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja me0d 1 PET hettuglasi, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 1 PET hettuglasi, 20 ml (100 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 20 ml (100 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 1 PET hettuglasi, 40 ml (200 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 40 ml (200 skammtar/hettuglas).




Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs 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 vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/24/319/001-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/08/2024.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i 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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV M Hyo ID stunglyf, fleyti

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur:
ORF2 veiruhjupsprotein r svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) > 751,4 AU
Mycoplasma hyopneumoniae, J stofn, 6virkjud >0,72 AU

| 3.  PAKKNINGASTARD

10 ml (50 skammtar)

20 ml (100 skammtar)

40 ml (200 skammtar)

10 x 10 ml (10 x 50 skammtar)
10 x 20 ml (10 x 100 skammtar)
10 x 40 ml (10 x 200 skammtar)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar 1 huo.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Verjid gegn solarljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid 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

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/24/319/001 (1 x 10 ml hettuglas)
EU/2/24/319/002 (10 x 10 ml hettuglds)
EU/2/24/319/003 (1 x 10 ml PET hettuglas)
EU/2/24/319/004 (10 x 10 ml PET hettuglds)
EU/2/24/319/005 (1 x 20 ml PET hettuglas)
EU/2/24/319/006 (10 x 20 ml PET hettuglos)
EU/2/24/319/007 (1 x 40 ml PET hettuglas)
EU/2/24/319/008 (10 x 40 m1 PET hettuglds)

15. LOTUNUMER

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

10 ml glerhettuglos eda PET hettuglos med 20 ml eda 40 ml

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV M Hyo ID

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

PCV2 ORF2 veiruhjupsprotein
M. hyopneumoniae 6virkjud

10 ml (50 skammtar)
20 ml (100 skammtar)
40 ml (200 skammtar)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Porcilis PCV M Hyo ID stungulyf, fleyti fyrir svin.

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (0,2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
ORF2 veiruhjupsprotein ur svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) > 751,4 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, J stofn, 6virkjud 20,72 AU!

! Moétetnatitri akvardadur i samraemi vio in vitro styrkleikaprof

Onzmisglaedar:
All-rac-a-tokoferylasetat 15,88 mg
Skvalen? 13,50 mg

2 Tilbuid skvalen

Einsleitt, hvitt til nanast hvitt fleyti, eftir ad pad hefur verid hrist.

3. Markdyrategundir

Svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6naemingar hja svinum:

-til a0 draga r veirumagni i blodi, veirumagni i lungum og eitilvefjum og tutskilnadi veira i saur vegna
sykingar af v6ldum svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) og alvarleika vefjaskemmda i lungum vegna
sykingar af voldum Mycoplasma hyopneumoniae og

-til ad draga ur tapi 4 daglegri pyngdaraukningu 4 lokatimabili eldis pegar haetta er a sykingum af
voldum PCV?2 og/eda M. hyopneumoniae.

Onzmi myndast eftir:

PCV2: 2 vikum eftir bélusetningu,

M. hyopneumoniae: 4 vikum eftir bolusetningu.
Onami endist i:

PCV2: 26 vikur eftir bolusetningu,

M. hyopneumoniae: 18 vikur eftir bolusetningu.

5. Frabendingar

Engar.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Notkun béluefnisins hja géltum hefur ekki verid metin og pvi er ekki maelt med notkun pess.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Engar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um oryggi og verkun hja svinum 3 vikna og eldri sem syna fram a ad blanda
ma og gefa petta boluefni 4 sama tima og Porcilis Lawsonia ID og/eda gefa sama dag og

Porcilis PRRS en ekki ma blanda lyfjunum saman. Hafa skal u.p.b. 3 cm 4 milli stungustada boluefna
sem ekki er blandad saman. Radleggingum sem koma fram i lyfjaupplysingum fyrir Porcilis Lawsonia
ID og/eda Porcilis PRRS skal fylgt adur en gjof hefst.

Aukaverkanir eru eins og lyst er i kaflanum hér 4 eftir, ad undanskildum prota 4 stungustad hja
einstaka eldissvinum sem er a0 hamarki allt ad 15 cm i pvermal. Onnur merki um boélgu geta verid a
stungustadnum (verkur, rodi, hiti og hradur).

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

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en pau dyralyf sem nefnd eru hér ad framan.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar Hakkadur likamshiti';
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Proti 4 stungustad?;
Hrudur 4 stungustad’

Sjaldgaefar Ofnemisviobrogd

(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa
meodferd):

! Medalhaekkun um 1°C, allt ad 1,8°C hja einstaka grisum og allt ad 2,6°C hja einstaka eldissvinum. Dyrin verda hitalaus 1 til
2 dogum eftir ad hamarkshiti kemur fram.

2 Hardar sarsaukalausar bolgur med pvermal allt ad 3 cm hja grisum og 5 cm hj4 eldissvinum. Aukning getur ordid a
steerdinni allt ad 6 cm hja einstaka grisum og allt ad 12 cm hja einstaka eldissvinum. Tvifasa mynstur, sem lysir sér sem
aukning og minnkun og par 4 eftir onnur aukning og minnkun a steerd, getur komid fram. Gengur tilbaka innan u.p.b. 8 vikna
fra bolusetningunni.

3 Hringlaga eda ilong hridur geta komid fram og geta verid til stadar a.m.k. par til 9 vikur eru lidnar fra bolusetningunni.
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Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til notkunar i htd.

Gefhnir eru 0,2 ml 1 hud 1 hnakka 4 hverju dyri med fjolskammta nalalausu teeki til inndaelingar vokva i
ht0 sem hentar til ad gefa rammal boluefnisins med ,,prysti-straumi‘ (0,2 ml £ 10%) 1 gegnum
hudpekjulag htidarinnar.

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun Porcilis PCV M Hyo ID med notkun tekisins IDAL.

Boélusetningaraeetlun:
Stakur skammtur er gefinn svinum sem eru 3 vikna og eldri.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV M Hyo ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio stuttu fyrir
bolusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri 4 eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV M Hyo ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml
200 skammtar 40 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid a réttan hatt:

1. Latio Porcilis PCV M Hyo ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2.  Betio u.p.b. 5-10 ml af Porcilis PCV M Hyo ID 1t i Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio og
blandid i stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur i hettuglasido med Porcilis PCV
M Hyo ID. Hristid i stutta stund til ad pad blandist.

4. Noti0 boluefnisblonduna innan 6 klst. fra blondun. Farga skal 6llu béluefni sem ekki hefur verio
notad ad peim tima lidnum.

Skammtar:
Stakur skammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID frostpurrkudu dufti leyst upp i Porcilis PCV M Hyo
ID er gefid i hud 1 hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: Einsleitt, hvitt til nanast hvitt fleyti, eftir ad pad hefur verid hrist.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Adur en boluefnid er tekid i notkun skal lata pad né stofuhita (15 °C — 25 °C) og hristid vel fyrir
notkun.

Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasio.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
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11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i kali (2 °C -8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn solarljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8 klst.

12. Sérstakar varudarreglur 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/24/319/001-008

Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 hettuglosum tr gleri, 10 ml (10x50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 1 PET hettuglasi, 10 ml (50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 10 ml (10x50 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 1 PET hettuglasi, 20 ml (100 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 20 ml (10x100 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 1 PET hettuglasi, 40 ml (200 skammtar/hettuglas).
Pappaaskja med 10 PET hettuglosum, 40 ml (10x200 skammtar/hettuglas).

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

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

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
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:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

Boéluetnid 6rvar myndun virks dnamis hja svinum gegn svinacircoveiru af tegund 2 og Mycoplasma

hyopneumoniae.



Endurbolusetning med stokum skammti eftir 18 vikur framkallar 6rvada onemissvorun i sermi hja
kvenkyns eldisgyltum.
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