VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Respiporc FLU3 stungulyf, dreifa handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Stofnar af dvirkjadri infldensu A veiru/svina/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log; GMNU!
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU!
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log, GMNU*

1GMNU = Midhlutfallatala 6virkjandi eininga (geometric mean of neutralizing units) i naggrisum eftir
tveer bolusetningar med 0,5 ml af pessu béluefni.

Onamisgladir:

Carbomer 971 P NF 2,0 mg
Hjéalparefni:
Thiomersal 0,21 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa, gleer, gulleit appelsinugul til bleiklitud.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar métefnamyndunar hjé svinum fr& 56 daga aldri ad medtéldum gyltum med fangi gegn

svinainfliensu af voldum undirflokka HIN1, H3N2 og H1N2 til ad draga Ur kliniskum einkennum og
veirumagni i lungum eftir sykingu.

Upphaf 6nzemis: 7 s6larhringum eftir fyrstu bolusetningu.

Lengd 6naemis: 4 manudir hja svinum sem voru bélusett & aldrinum 56 daga til 96 daga og
6 manudir hja svinum sem voru eldri en 96 daga pegar pau voru bélusett i
fyrsta skipti.

Til virkrar métefnamyndunar hja gyltum med fangi eftir fyrstu 6naemisadgerd med stokum skammti
14 dégum fyrir got til ad veita 6flugt dneemi med broddmjélk sem veitir grisum kliniska vernd i ad
minnsta kosti 33 daga eftir faedingu.

4.3 Fréabendingar

Engar.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5  Sérstakar varudarreglur vido notkun

§érstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vio

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni er einungis baist vid minnihattar
vidbrogdum a stungustad.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Orsjaldan getur komid fram timabundinn veegur proti & stungustad eftir bolusetningu, sem hverfur
innan 2 daga. Orsjaldan getur komid fram eftir bolusetningu timabundin, litil heekkun & hita samkveemt
endaparmsmelingu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri 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 & medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Nota ma & medgongu og vid mjolkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru dyralyfi. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar i védva.

Grisir:

Fyrsta bolusetning: 2 inndelingar med einum skammti (2 ml)

- Eldri en 96 daga, med 3 vikna hléi milli inndzlinga til ad na fram 6naemi sem varir lengur en i
6 manudi.

eda

- A aldrinum 56 til 96 daga, med 3 vikna hléi milli inndaelinga til ad na fram 6nami sem varir
lengur en i 4 manuadi.

Gyltur:

Fyrsta bélusetning: sja ad framan.

Orvunarskammt (endurbdlusetningu) er mégulegt ad gefa hvenaer sem er & medgongu og vid
mjolkurgjof. pegar bdlusetning fer fram 14 dégum fyrir got med stokum skammti (2 ml) veitir pad
Oneemi fra modur til grisanna sem verndar pé fyrir kliniskum einkennum infldensu i ad minnsta kosti
33 daga eftir feedingu.



Onami i grisunum sem fengid er fra modur hefur ahrif & myndun moétefna. Almennt endast motefni
fengin fra modur, sem myndast vid bolusetningu, i u.p.b. 5-8 vikur eftir fedingu. I einstokum tilvikum
par sem gyltur komast endurtekid i snertingu vid métefnavaka (sykingar & bdinu + bolusetning) munu
motefnin sem flytjast til grisanna hugsanlega endast fram ad 12 vikna aldri. I seinna tilvikinu skal
bolusetja grisi eftir 96 daga aldur.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en peer sem lyst er i kafla 4.6 komu fram eftir gjof & tvoféldum skammti
(4 ml).

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf, 6virkar veirur i boluefnum
ATCvet flokkur: QI09AA03

Boluefnid orvar virkt 6naemi gegn svinainfliensu veiru A, undirflokkum H1N1, H3N2 og HIN2. bad
hvatar hlutleysandi og raudkornakekkjunarbelandi (haemagglutination inhibiting) métefni gegn
sérhverjum undirflokkanna priggja. Pegar stakur skammtur af béluefni er gefinn 14 dégum fyrir got til

onaemisorvunar fyrir gyltur sem hafa &dur verid bdlusettar, 6rvar boluefnid virkt dnaemi sem berst fra
maodur til afkveema, gegn svinainfliensu veiru A, undirflokkum HIN1, H3N2 og HIN2.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Carbomer 971 P NF

Thiomersal

Natriumkléridlausn (0,9%)

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad hettuglasio hefur verid opnad: 10 klukkustundir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i ytri 6skju til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda
Gler hettuglds: 20 ml hettugl6s, gler af gerd |

50 ml hettugl®s, gler af gerd Il
100 ml hettugl@s, gler af gerd Il



PET hettuglos: 20 ml Polyetylen terephthalat (PET) hettuglds, gleer
50 ml PET hettuglds, gleer
100 ml PET hettuglds, gleer
500 ml PET hettuglds, gleer

Tappar: Bromobdtyl gdmmitappar

Hettur: Hettur med kraga

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 10 skammta (20 ml), 25 skammta (50 ml) eda

50 skammta (100 ml), med gimmitappa og hettu med kraga

Pappaaskja med 1 PET hettuglasi sem inniheldur 10 skammta (20 ml), 25 skammta (50 ml) eda
50 skammta (100 ml), med gummitappa og hettu med kraga.

Pappaaskja med 8 PET hettuglds sem inniheldur 250 skammta (500 ml) med gimmitappa og hettu
med kraga.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/09/103/001-007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14/01/2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04/12/2014

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® 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 LI’FFRﬁEDI'LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR 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 framleidanda liffredilegs virks efnis

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt éneemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjélparefnin (pb.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

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



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 20 ml, 50 ml, 100 ml, 8 x 500 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Respiporc FLU3 stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Stofna af ovirkjadri infllensu A veiru/svina/
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log. GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logz GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 logo GMNU

/3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

20 ml (10 skammtar), 50 ml (25 skammtar), 200 ml (50 skammtar), 8 x 500 ml (250 skammtar)

|5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/09/103/001
EU/2/09/103/002
EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/004
EU/2/09/103/005
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

100 ml og 500 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Respiporc FLU3 stungulyf, dreifa handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Stofna af ovirkjadri infliensu A veiru/svina/
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logs GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logz GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 logo GMNU

/3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

100 ml (50 skammtar)
500 ml (250 skammtar)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

i.m.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

20 ml og 50 ml hettuglas

| 1. HEITI DYRALYFS

Respiporc FLU3 stungulyf, dreifa handa svinum

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Stofnar af dvirkjadri infldensu A veiru/svina
(H3N2) > 10,53 loga GMNU, (HIN1) > 10,22 log GMNU, (HIN2) > 12,34 log. GMNU

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml (10 skammtar),
50 ml (25 skammtar)

| 4. IKOMULEID(IR)

i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

6. LOTUNUMER

Lot:

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

Respiporc FLU3 Stungulyf, dreifa handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széll&s u. 5.

1107 Budapest

Ungverjaland

2. HEITI DYRALYFS

Respiporc FLU3 stungulyf, dreifa handa svinum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Stungulyf, dreifa, gleer, gulleit appelsinugul til bleiklitud.
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Stofnar af dvirkjadri infldensu A veiru/svina/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log GMNU*
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU*
Bakum/1832/2000 (H1IN2) > 12,34 log, GMNU*

1GMNU = Midhlutfallatala 6virkjandi eininga (geometric mean of neutralizing units) i naggrisum eftir
tveer bélusetningar med 0,5 ml af pessu boluefni.

Onamisgladir:

Carbomer 971 P NF 2,0 mg
Hjalparefni:
Thiomersal 0,21 mg

4, ABENDING(AR)
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Til virkrar métefnamyndunar hja svinum fra 56 daga aldri ad medtéldum gyltum med fangi gegn
svinainfltensu af véldum undirflokka HIN1, H3N2 og H1N2 til ad draga Ur kliniskum einkennum og
veirumagni i lungum eftir sykingu.

Upphaf énaemis: 7 solarhringum eftir fyrstu bolusetningu.

Lengd énamis: 4 manudir hja svinum sem voru bolusett & aldrinum 56 daga til 96 daga og
6 manudir hja svinum sem voru eldri en 96 daga pegar pau voru bélusett i
fyrsta skipti.

Til virkrar métefnamyndunar hja gyltum med fangi eftir fyrstu 6nemisadgerd med stokum skammti
14 dégum fyrir got til ad veita 6flugt dneemi med broddmjélk sem veitir grisum kliniska vernd i ad
minnsta kosti 33 daga eftir faedingu.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan getur komid fram timabundinn vaegur proti & stungustad eftir bélusetningu, sem hverfur
innan 2 daga. Orsjaldan getur komid fram eftir bolusetningu timabundin, litil haekkun & hita samkvaemt
endaparmsmalingu. (,,Kemur orsjaldan fyrir & vid tioni aukaverkana hja feerri en 1 af hverjum

10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik)

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt 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 f& medferd)

- Sjaldgaefar (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 faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, 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.

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

Til notkunar i vodva.

Grisir:

Fyrsta bolusetning: 2 inndzalingar med einum skammti (2 ml)

- Eldri en 96 daga, med 3 vikna hléi milli inndeelinga til ad na fram dnaemi sem varir lengur en i
6 manudi.

eda

- A aldrinum 56 til 96 daga, med 3 vikna hléi milli inndzlinga til ad na fram 6nami sem varir

lengur en i 4 manudi.

Gyltur:
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Fyrsta bélusetning: sja ad framan.

Orvunarskammt (endurbélusetningu) er mégulegt ad gefa hvenaer sem er & medgéngu og vid
mjolkurgjof. Pegar bélusetning fer fram 14 doégum fyrir got med stokum skammti (2 ml) veitir pad
onaemi fra modur til grisanna sem verndar pé fyrir kliniskum einkennum infldensu i ad minnsta kosti
33 daga eftir feedingu.

Onami i grisunum sem fengid er fra modur hefur ahrif & vid myndun moétefna. Almennt endast
motefni fengin fra modur, sem myndast vid bélusetningu, i u.p.b. 5-8 vikur eftir feedingu. I einstékum
tilvikum par sem gyltur komast endurtekid i snertingu vid motefnavaka (sykingar & bdinu +
bélusetning) munu métefnin sem flytjast til grisanna hugsanlega endast fram ad 12 vikna aldri. |
seinna tilvikinu skal bolusetja grisi eftir 96 daga aldur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid i ytri dskju til varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum eda dskjunni &
eftir EXP.

Geymslupol eftir ad umbGdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Ivfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni er einungis baist vid minnihattar
vidbrogdum a stungustad.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Béluefnid ma nota a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

EkKi liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf.

s SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

{MM/AAAA}

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boéluefnid orvar virkt 6naemi gegn svinainfliensu veiru A, undirflokkum HIN1, H3N2 og HIN2. bad
hvatar hlutleysandi og raudkornakekkjunarbelandi (haemagglutination inhibiting) métefni gegn
sérhverjum undirflokkanna priggja. Pegar stakur skammtur af boluefni er gefinn 14 dégum fyrir got til
onamisorvunar fyrir gyltur sem hafa adur verid bélusettar, 6rvar boluefnid virkt oneemi sem berst fra
modur til afkveema, gegn svinainfldensu veiru A, undirflokkum HIN1, H3N2 og HIN2.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 1 glasi eda PET hettuglasi sem inniheldur 10 skammta (20 ml), 25 skammta (50 ml)
eda 50 skammta (100 ml), med gummitappa og hettu med kraga.

Pappaaskja med 8 PET hettuglds sem inniheldur 250 skammta (500 ml) med gimmitappa og hettu
med kraga.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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