VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE, frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hross.

2. INNIHALDSLYSING

Hver 0,2 ml skammtur af boluefni:

Virkt innihaldsefni:

Lifandi brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi stofns TW928 10°°til 10°* cfu'
'Einingar sem mynda pyrpingar (colony forming units)

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

Frostpurrkad: Beinhvitar eda rjomalitadar smaar kalur.
Leysir: Teer og litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hross

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til bolusetningar a hrossum gegn Streptococcus equi til ad draga Ur kliniskum einkennum og igerd 1
eitlum.

Upphaf énemis: 2 vikum eftir grunnbolusetningu.

Timalengd énamis: Allt ad 3 manudir.

Boluefnid er @tlad til notkunar hja hrossum par sem hatta a Streptococcus equi sykingu er greinileg
vegna umgengni vid hesta af svedum par sem vitad er ad pessi sjakdomsvaldur er til stadar, t.d. i
hesthiisum med hestum sem fara a syningar og/eda i keppnir 4 slikum sveedum eda i hesthtisum sem fa
eda eru med leiguhesta fra slikum svaedum.

4.3 Frabendingar

Engar



4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Boluefnid getur veetlad fra stungustad um fjogurra daga skeid eftir bolusetningu.

{ heimildum hefur komid fram ad 6rfa hross geta proad med sér bloddilasott (purpura hemorrhagica)
ef pau eru bolusett rétt eftir sykingu. Bloddilasott hefur ekki komid fram i neinni peirra
Oryggisrannsokna sem gerdar voru medan verid var ad proa Equilis StrepE. Par sem tioni

bloddilasottar er mjog lag, er ekki haegt ad utiloka pad algjorlega ad hiin komi fyrir.

[ sykladreitis rannsoknum sem framkvamdar voru af fyrirteekinu sast 6fullnaegjandi vorn hja um
fjoroungi hrossa sem voru bolusett med radlogdum skammti.

Notid ekki syklalyf 1 vikunni eftir bolusetningu.
Boéluefnisstofninn er neemur fyrir penicillinum, tetracyklinum, makr6lidum og linkémycini.

Boluefnisstofninn er 6neemur fyrir aminoglykosidum, stlfonamidum, flimekini og trimetréprim-sulfa
samsetningum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Eingdngu 4 ad bolusetja heilbrigd hross.
Tryggja skal a0 frostpurrkada efnid sé algjorlega uppleyst adur en pad er notad.

Grunnbolusetning pegar sykingin er ad brjotast ut er ekki gagnleg, par sem ekki er nagilegt onaemi til
stadar fyrr en ad lokinni grunnbdlusetningu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur lifandi brottfellinga stokkbrigdi bakteriu med takmarkada vaxtargetu 1 vefjum
spendyra. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid miklum
sarsauka og bolgu. Til a0 fordast stunguslys skal geeta sérstakrar varadar pegar nalarstykkio er fest vid
nalina. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins jafnvel pott um litid magn sé ad reda.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur lifandi vanefna brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi bodluefnisstofns med
veiklada meinvirkni. Hins vegar geta bakteriurnar i lyfinu valdid bolguviobrogdum med sterkri og
sarsaukafullri bolgu ef lyfinu er sprautad i einhvern fyrir slysni.

Veita skal bolgueydandi medferd jafnvel pott eingéngu litlu magni af lyfinu hafi verid sprautad i
einhvern. Af 6ryggisastaeOum etti einnig ad ihuga vidbdtarmedferd med syklalyfjum. Nami
boluefnisstofnsins gagnvart syklalyfjum er gefid upp hér fyrir ofan (undir kafla 4.4).

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir bolusetningu koma fram dreifd bolguviobrogd 4 stungustad innan 4 klukkustunda og geta pau
verid heit eda sarsaukafull. Vidbrogdin na hamarki 2-3 dogum eftir bolusetningu og na yfir allt ad

3 x 8 cm svae0i. bessi bolga hjadnar alveg 4 3 vikum og hefur engin ahrif & lyst bolusetta dyrsins og
veldur ekki synilegum 6pagindum. Boélueftnislifveran getur valdid smavaegilegri, graftrarmyndandi
bolgu 4 stungustad sem leidir til sprungu & slimhud varar yfir stadnum med vilsu og bolgufrumum.
Smavegileg, gruggkennd vilsa vessar oft ur slimhud & stungustad 3-4 dogum eftir bolusetningu.



Litils hattar steekkun 4 eitlum aftan koks og kjalka, sem getur verid sarsaukafull um tima, getur komid
fram i nokkra daga eftir bolusetningu. Orsjaldan getur myndast igerd a stungustad eda i nalaegum
eitlum.

Ennfremur getur hiti i endaparmi haekkad um allt ad 2°C daginn sem bélusetningin fer fram. { mjog
sjaldgaefum tilvikum getur komid fram lystarleysi, hiti, skjalfti og dreifdur proti vegna bjags (t.d.
bjugur 1 andliti, proti & snoppu/efri vor). Orsjaldan getur komid fram punglyndi.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstdk tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda vid mjolkurgjof hryssa.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluetnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Boélusetning i undirslimu med 0,2 ml af blondudu lyfi.

Bolusetningaracetlun:
Grunnbolusetning: Hross frd 4 manada aldri fa tveer einskammta bolusetningar med 4 vikna millibili.

Endurbolusetning:
Endurbolusetjio 4 priggja méanada fresti til pess ad vidhalda énaemi.

Grunnsvorun helst i allt a0 sex manudi fra grunnbdlusetningu. bvi parf adeins einn skammt af boluefni
til a0 koma 6nami 4 ad nyju.

Raolagt er ad allir hestar sem hystir eru saman i hesthusi séu bolusettir.

Latid sefoa leysinn na stofuhita (15-25°C). Blandid frostpurrkudu lyfinu saman vid 0,3 ml af
medfylgjandi, seefoum leysi ad vidhafdri smitgat. Latid blandada boluefnid standa i 1 minutu og
hringsnuid sidan hettuglasinu vandlega til pess ad innihaldid blandist. Hristid EKKI. Dragio 0,2 ml af
blondudu bdluetninu upp 1 medfylgjandi sprautu (sja mynd 1) og festid nalarstykkid vid nalina (sja
mynd 2). Haldid h6foi dyrsins fostu, lyftid efri vor og stingid nalinni innan i efri vorina par til
nalarstykkid hvilir & vorinni. Gefid allt innihald sprautunnar i innanverda efri vorina (sja mynd 3).



Mynd 1

Mynd 3

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Til viobotar vid klinisk einkenni sem getid er um i kafla 4.6 getur bolusetning med tiféldum skammti
valdid igerd i einum eitlanna undir kjalka. Ur igerdum fer ad vatla graftarvilsa 2 vikum eftir
bolusetningu, en peer leeknast an afskipta innan manadar eftir pad. Ad auki getur hiti i endaparmi
haekkad um allt ad 2,5°C daginn sem bolusetningin fer fram. Stundum sést veegur sljoleiki einum degi
eftir bélusetningu.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf fyrir hesta: lifandi bakteriuboluefni.
ATCvet flokkur: QIOSAE

Til énaemisérvunar gegn Streptococcus equi.
Boluetnisstofninn er brottfellinga stokkbrigdi med takmarkada vaxtargetu i vefjum spendyra. Pad

getur margfaldast stadbundid 4 stungustad i undirslimu i stuttan tima og losnar 1 nefkok 1 nokkra daga,
en boluefnisstofninn lifir ekki af i slimu nefkoks og dreifist ekki i likamanum vid radlagdan skammt.



6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

NAO-1 varoveisluefni
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf en leysinn sem fylgir til notkunar med
boluetninu.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 4 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Frostburrkao lyf:
Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljosi.

Leysir:
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur leysisins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Hver pakkning af Equilis StrepE inniheldur: 10 hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 10 hettuglds med
0,5 ml af leysi, hvort um sig er 1 3 ml hettuglasi ur gleri af gerd I sem lokad er med halogenobutyl
gummitappa og innsiglad med kodadri alhettu, 10 nalarstykki og 10 sprautur med nal.

6.6 Sérstakar varidarreglur vegna forgunar dyralyfja eda drgangs sem til fellur vié notkun
peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/043/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.05.2004
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10.04.2014



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIiFFRZEBILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt onaemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfod innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 1 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 IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Askja

1. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE, frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

0,2 ml skammtur:
Lifandi brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi stofns TW928 10°°til 10°* cfu

3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZAZRD

10 x 1 skammtur af boluetni
10 x 1 skammtur af leysi

10 nalarstykki

10 sprautur med nal

5. DYRATEGUND(IR)
Hross.
| 6. ABENDING(AR)
7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til gjafar 1 undirslimu innan a efri vor.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9, SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i kaeli (2°C — 8°C). Verjid gegn 1j6si.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR LYFJALEIFA EDA
URGANGS, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/043/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI OSKJU MEP FROSTPURRKUDU
LYFI

1. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE, frostpurrkad stungulyf, dreifa, fyrir hross

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

0,2 ml skammtur:
Lifandi brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi stofns TW928 10°°til 10°* cfu

3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZAZRD

10 x 1 skammtur

5. DYRATEGUND(IR)

Hross
| 6. ABENDING(AR)
7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)
| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

B SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 klukkustunda.

14



11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli (2°C — 8°C). Geymid varid ljosi.

12. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR LYFJALEIFA EDA
URGANGS, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil..

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/043/001

|17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI OSKJU MEP LEYSI

1. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE — leysir

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
3. LYFJAFORM
4. PAKKNINGASTAERD

10 x 1 skammtur

| 5. DYRATEGUND(IR)

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

[11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A
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13. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

| 16.  MARKAPSLEYFISNUMER

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Hettuglas meo frostpurrkuou lyfi

1. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Lifandi Streptococcus equi.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 skammtur
4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i undirslimu.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
| 6.  LOTUNUMER

Lot{ntimer}
7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

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

Hettuglas med leysi

1. HEITI PYNNINGAREFNIS

Equilis StrepE - leysir

2. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 skammtur
3. IKOMULEID(IR)
Sja fylgisedil.
|4 GEYMSLUSKILYRDI
|5. LOTUNUMER
Lot{ntimer}
| 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR
Equilis StrepE, frostpurrkad stungulyf og leysi, dreifu, fyrir hross.

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Equilis StrepE, frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir hross.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 0,2 ml skammtur af boluefni:
Lifandi brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi stofns TW928 10°°til 10°* cfu'

'Einingar sem mynda pyrpingar (colony forming units)
Frostpurrkad: Beinhvitar eda rjomalitadar smaar kualur.
Leysir: Ter og litlaus lausn.

4. ABENDING(AR)

Til bolusetningar & hrossum gegn Streptococcus equi til ad draga tr kliniskum einkennum og igerd i
eitlum.

Stadfest hefur verid ad énzmi sé komid 4 2 vikum eftir bolusetningu. Onamid endist i allt ad
3 manudi.

Boluefnio er etlad til notkunar 4 hrossum par sem hatta & Streptococcus equi sykingu er greinileg
vegna umgengni vid hesta af svedum par sem vitad er ad pessi sjikdomsvaldur er til stadar, t.d. i
hesthiisum med hestum sem fara 4 syningar og/eda 1 keppnir a slikum svaeedum eda i hesthusum sem fa
e0a eru med leiguhesta fra slikum svaedum.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Eftir bolusetningu koma fram dreifd bolguviobrogd a stungustad innan 4 klukkustunda og geta pau
verid heit eda sarsaukafull. Viobrogdin na hamarki 2-3 dogum eftir bolusetningu og na yfir allt ad

3 x 8 cm svaedi. bessi bolga hjadnar alveg 4 3 vikum og hefur engin ahrif 4 lyst bolusetta dyrsins og
veldur ekki synilegum 6pagindum. Boluefnislifveran getur valdid smavagilegri, graftrarmyndandi
bolgu 4 stungustad sem leidir til sprungu a slimhtd varar yfir stadnum med vilsu og bolgufrumum.

Smavaegileg, gruggkennd vilsa vessar oft tir slimhad a stungustad 3-4 dogum eftir bolusetningu.
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Litils hattar steekkun 4 eitlum aftan koks og kjalka, sem getur verid sarsaukafull um tima, getur komid
fram 1 nokkra daga eftir bolusetningu. Orsjaldan getur myndast igerd a stungustad eda i nalegum
eitlum.

Ennfremur getur hiti i endaparmi haekkad um allt ad 2°C daginn sem bolusetningin fer fram. { mjog
sjaldgeefum tilvikum getur komid fram lystarleysi, hiti, skjalfti og dreifdur proti vegna bjugs (t.d.
bjagur 1 andliti, proti 4 snoppu/efri vor). Orsjaldan getur komid fram punglyndi.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstdk tilvik).

Geri0 dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hross

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

Boélusetning i undirslimu med 0,2 ml af blondudu lyfi.

Grunnbdlusetning: Hross fra 4 méanada aldri fa tveer einskammta bolusetningar med 4 vikna millibili.

Endurbolusetning: Bolusetjid a priggja manada fresti til pess ad vidohalda onaemi.

Grunnsvorun helst 1 allt a0 sex manudi fra grunnbodlusetningu. bvi parf adeins einn skammt af boluefni
til a0 koma 6nami a ad nyju.

Radlagt er ad allir hestar sem hystir eru saman i hesthusi séu bolusettir.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Latio sefda leysinn na stofuhita (15-25°C). Blandid frostpurrkudu boéluefninu saman vid 0,3 ml af
medfylgjandi, seefoum leysi ad vidhafori smitgat. Latid blandada boluefnid standa i 1 minatu og
hringsnuid sidan hettuglasinu vandlega til pess ad innihaldid blandist. Hristid EKKI. Dragid 0,2 ml af
blondudu boluefninu upp i sprautuna sem fylgir boluefninu (sja mynd 1) og festid nalarstykkid vid
nalina (sja mynd 2). Haldid h6foi dyrsins fostu, lyftid efri vor og stingid nalinni innan i efri vorina par
til nalarstykkid hvilir & vorinni. Gefid allt innihald sprautunnar 1 innanverda efti vorina ( sja mynd 3).
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Mynd 1

Mynd 2 — v -

Mynd 3

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf: Geymid i keeli (2°C-8°C). Verjio gegn ljosi.

Leysir: Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur leysisins.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 4 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Boluefnid getur veetlad fra stungustad um fjogurra daga skeid eftir bolusetningu.

[ heimildum hefur komid fram ad 6rfa hross geta proad med sér bloddilasott (purpura hemorrhagica)
ef pau eru bolusett rétt eftir sykingu. Bloddilasott hefur ekki komid fram 1 neinni peirra
Oryggisrannsokna sem gerdar voru medan verid var ad proéa Equilis StrepE. Par sem tidni
bloddilasottar er mjog lag, er ekki haegt ad utiloka pad algjorlega ad hin komi fyrir.
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{ syklaareitis rannsoknum sem framkvamdar voru af fyrirteekinu sast 6fullnaegjandi vorn hja um
fjoroungi hrossa sem voru bolusett med radlogdum skammti.

Notid ekki syklalyf i vikunni eftir bolusetningu.
Boluefnisstofninn er neemur fyrir penicillinum, tetracyklinum, makr6lidum og linkémycini.

Boéluefnisstofninn er 6neemur fyrir aminoglykosioum, sulfonamidum, flimekini og trimetréprim-sulfa
samsetningum.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Eingdngu 4 ad bolusetja heilbrigd hross.

Tryggja skal a0 frostpurrkada efnid sé algjorlega uppleyst a0ur en pad er notad.

Grunnbolusetning pegar sykingin er ad brjotast ut er ekki gagnleg, par sem ekki er nagilegt onaemi til
stadar fyrr en ad lokinni grunnbodlusetningu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur lifandi brottfellinga stokkbrigdi bakteriu med takmarkada vaxtargetu 1 vefjum
spendyra. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid miklum
sarsauka og bolgu. Til a0 fordast stunguslys skal geeta sérstakrar varadar pegar nalarstykkid er fest vid
nalina. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa meodferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins, jafnvel pott um litid magn sé€ ad reda.

Upplysingar til la&knisins:

Dyralyfid inniheldur lifandi vanefna brottfellinga stokkbrigdi Streptococcus equi béluefnisstofns med
veiklada meinvirkni. Hins vegar geta bakteriurnar i lyfinu valdid bolguvidbrogdum med sterkri og
sarsaukafullri bolgu ef lyfinu er sprautad i einhvern fyrir slysni.

Veita skal bolgueydandi medferd jafnvel pott eingdngu litlu magni af lyfinu hafi verid sprautad i
einhvern. Af 6ryggisastedum etti einnig ad thuga vidbotarmedferd med syklalyfjum. Nemi
boluefnisstofnsins gagnvart syklalyfjum er gefio upp hér fyrir framan.

Notkun 4 medgodngu, vid mjolkurgjéf og varp
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hryssa.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)

Til vidbotar vid klinisk einkenni sem getid er um i kafla 6 getur bolusetning med tif6ldum skammti
valdid igerd i einum eitlanna undir kjalka. Ur igerdum fer ad vaetla graftarvilsa 2 vikum eftir
bolusetningu, en peaer leeknast an afskipta innan manadar eftir pad. Ad auki getur hiti i endaparmi
hakkad um allt ad 2,5°C daginn sem boélusetningin fer fram. Stundum sést vaegur sljoleiki einum degi
eftir bolusetningu.

Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf en leysinum sem fylgir til notkunar med
boluetninu.
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13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samreemi vid gildandi reglur

14. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Dyralyf.

10 x 1 skammtur af boluefni

10 x 1 skammtur af leysi

10 nalarstykki

10 sprautur med nal

Boéluetnisstofninn er brottfellinga stokkbrigdi med takmarkada vaxtargetu i vefjum spendyra. bPad
getur margfaldast stadbundid 4 stungustad i undirslimu i stuttan tima og losnar i nefkok i nokkra daga,

en boluefnisstofninn lifir ekki af 1 slimu nefkoks og dreifist ekki 1 likamanum vid radlagdan skammt.

Vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf.
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