VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Baycox Iron 36 mg/ml +182 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir grisi

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Toltrazuril 36,4 mg
Jarn (III) 182 mg
(sem gleptoferron 484,7 mg)
Hjalparefni:

Fenol 5 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Litillega seig, dokkbrin dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (grisir 48 til 72 klukkustundum eftir got).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til samtimis fyrirbyggjandi medferdar gegn kliniskum einkennum hnislasottar (coccidiosis) (svo sem
nidurgangi) hja nyfeeddum grisum a svinabuum med stadfesta sogu um hnislasott af voldum
Cystoisospora suis og fyrirbyggjandi medferdar gegn blodleysi af voldum jarnskorts.

4.3 Frabendingar

Notid ekki handa grisum sem grunur leikur & ad pjaist af skorti 4 E-vitamini og/eda seleni.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Nyfeddir grisir geta synt klinisk einkenni sem svipar til einkenna hnislasottar (svo sem nidurgang) af
ymsum asteedum (t.d. vegna annarra sjukdomsvalda eda streitu). Ef vart verour vio klinisk ummerki &
fyrstu tveimur vikum eftir gjof lyfsins a ad lata dyraleekninn sem sér um medferdina vita.

Mikil og endurtekin notkun frumdyraeydandi lyfja ur sama flokki getur leitt til polmyndunar.
Réolagt er ad gefa 6llum grisum i gotinu lyfio.

begar klinisk ummerki hnislasottar eru ordin augljés hefur smagirnid pegar skaddast. bvi 4 ad gefa

6llum dyrum lyfid adur en gera ma rad fyrir ad klinisk einkenni komi 1 Ijos, p.e. 4 einkennalausa
timabilinu eftir smit.



Hreinlaetisadgerdir geta dregid ar heettu a hnislasott hja svinum. Samhlida medferdinni er pvi radlagt
a0 baeta hreinleati 4 svinabtinu, einkum med pvi a0 draga ar raka og ohreinindum.

Ekki er radlagt ad nota dyralyfid handa grisum sem vega minna en 0,9 kg.
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Ekki ma gefa dyralyfid oftar en einu sinni.

Eingongu 4 ad nota dyralyfio pegar syking af voldum Cystoisospora suis hefur verio stadfest a
svinabuinu adur. Dyralaeknirinn sem annast medferdina 4 ad taka tillit til nidurstadna kliniskra
rannsokna og/eda greininga & saursynum og/eda vefjafreedilegra nidurstadna sem stadfesta tilvist C.
suis vid fyrri sykingar & svinabuinu.

Ekki er radlagt a0 nota dyralyfio handa grisum sem vega minna en 0,9 kg, par sem ekki hefur verid
lagt mat & verkun og 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja svo litlum grisum.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid inniheldur jarn (sem gleptoferron komplex), sem hefur tengst bradaofnemisvidbrogdum
eftir inndelingu. Peir sem hafa ofnami fyrir jarni (sem gleptoferron komplex) skulu fordast snertingu
vid dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid skadlegum
ahrifum. Geta parf ad pvi ad sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur valdio skada fyrir 6faedd born. Pungadar konur og konur sem aetla ad verda pungadar
skulu fordast snertingu vid dyralyfid, einkum ad sprauta sig med pvi fyrir slysni.

bvoid hendur eftir notkun og/eda ef lyfio berst & hendur.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad timabundin mislitun vefja og/eda litils hattar proti sjaist 4 stungustad.
Bradaofne@misviobrogd eru mjog sjaldgeef.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um grisadauda eftir gjof stungulyfja sem innihalda
jarn til inndeelingar. Pad hefur verid tengt arfgengum pattum eda skorti 4 E-vitamini og/eda seleni.
Tilkynnt hefur verid um grisadauda sem talinn var tengjast auknu nami fyrir sykingum vegna
timabundinnar homlunar & starfsemi atfrumnakerfisins (reticuloendothelial system).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun a4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.



4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Til notkunar i vodva.

Hristid vel fyrir notkun, par til dreifan er einsleit og ekkert botnfall lodir vid innra byrdi (botn)
hettuglassins.

Gefa a grisum dyralyfio 48 til 72 klukkustundum eftir got, med stakri inndaelingu i védva sem nemur
20 mg af toltrazuril og 100 mg af jarni (i efhasambandinu gleptoferron) & hvert kg likamspyngdar, sem
er 0,55 ml/kg likamspyngdar.

Til ad tryggja rétta skdmmtun 4 ad akvarda likamspyngd grisanna med eins mikilli ndkveemni og
kostur er.

Sprauta a hvern gris med nal af steerd 21 (21 gauge). Askilegur stungustadur er 4 halsi (sja mynd hér
fyrir nedan).
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1. Hristio hettuglasid vel fyrir notkun. 2. Dragid hudina til hlidar adur en nalinni er
stungio i hana.

3. Stingid nalinni inn undir 90° horni og deelid 4. Sprautid 1 vodva a halsi, aftan vid eyra.
lyfinu inn.

5. Dragi0 nalina Ut og sleppi0 taki a hudinni.

Ohzett er ad stinga allt ad 30 sinnum i gegnum gimmitappann 4 hettuglasinu.

begar heilum hjéroum er gefid dyralyfio samtimis a4 ad nota nal til ad draga lyfid upp, sem latin er
standa i tappanum, til ad fordast ad stinga oftar en naudsynlegt er i gegnum hann. bessi nal er sidan
fjarleegd pegar lyfjagjofinni lykur.



begar storum hjoroum er gefid dyralyfio er radlagt ad nota fjélskammtabinad (med loftventli &4 biinadi
til ad draga lyfid upp). Stilla & skdommtun bunadarins til samraemis vid pyngd grisanna a0ur en
dyralyfio er gefid.

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

Metid hefur verid hversu vel dyralyfio polist eftir stakan skammt i vodva sem nam allt ad 5 sinnum
radlogdum skammti og eftir endurtekna skammta.

Hvorki stakur skammtur 1 védva sem nam 5 sinnum radlogdum skammti né radlagdur skammtur
gefinn 3 sinnum ollu altekum aukaverkunum eda 6edlilegum einkennum a stungustad.

Eftir a0 prefaldur radlagdur skammtur var gefinn i annad eda pridja sinn sdust klinisk einkenni, svo
sem sinnuleysi, madi, haekkadur hiti i endaparmi, raudlitun hidar, 6samhafdar hreyfingar og/eda
aukaverkanir & faetur eda lidi (svo sem fjollidabolga). I sumum tilvikum (n=13 af n=29 dyrum sem
fengu prefaldan radlagdan skammt oftar en einu sinni) leiddi petta til dauda. Liklegt er ad petta hafi
stafad af ofskommtun jarns.

béttni transferrin-jarns vio mettunarmork getur leitt til aukins nemis fyrir (altekum)
bakteriusykingum, verkja, bolguviobragda og graftarkyla 4 stungustad.

Vodvavefur 4 stungustad getur mislitast varanlega.
Vi0 ofskdmmtun getur komid fram eitrun af voldum medferdarinnar, sem getur valdid eftirtdldum
kliniskum einkennum: folri slimh0d, bleedandi maga- og garnabdlgu, uppkdstum, hradslatti,

lagprystingi, maedi, bjug 4 utlimum, helti (lameness), losti, lifrarskemmdum og dauda.

Ef ofskommtun verdur er haegt ad beita studningsmedferd med jonabindandi efni (chelating agent)
(t.d. deferoxamini).

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 53 dagar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Toltrazuril, samsetningar.
ATCvet flokkur: QP51BC51

51 Lyfhrif

Toltrazuril er triazinon-afleida sem notud er sem lyf gegn frumdyrum. Pad drepur hnisla (coccidia) af
ettkvislinni Cystoisospora a dllum proskastigum innan frumu, badi vid kynlausa s&xlun (merogony)
og kynaexlun (gamogony).

Jarn er naudsynlegt snefilefni. Pad er hluti hemoglobins og mydglobins og leikur lykilhlutverk i virkni
sumra ensima, svo sem cytokroma, katalasa og peroxidasa. Grisir hafa takmarkadar jarnbirgdir vid
feedingu og 1iti0 er af jarni i peirri mjolk sem peir fa. Vid krefjandi adstaedur i landbunadi hafa grisir
ekki adgang ad jarni eftir 60rum leidum, svo sem ur jardvegi. bvi parf ad gefa grisum jarnuppbot.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir stakan radlagdan skammt i vodva hja grisum sem nemur 20 mg af toltrazurili 4 hvert kg

likamspyngdar, einkennast lyfjahvorf toltrazurils 1 plasma af liffreedilegum breytileika. béttni
toltrazurils 1 plasma neer hagildi sem nemur 4,17 til 6,43 mg/l innan 5 daga. Heildaratsetning i plasma



naer milli 1.046 og 1.245 mg*klst/l. Toltrazuril er fjarleegt ir plasma med helmingunartima sem nemur
u.p.b. 3 til 4 dogum og er ad verulegu leyti umbrotid i toltrazuril-sulfoxid og toltrazuril-sulfon, helsta
virka umbrotsefnid. Péttni toltrazuril-sulfons 1 plasma neer hagildi sem nemur 6,23 til 8,08 mg/1, 11 til
15 dogum eftir gjof lyfsins. Heildaratsetning i plasma neer 3.868 til 4.097 mg*klst/l. Toltrazuril-sulfon
er fjarlaegt ur plasma med helmingunartima sem nemur u.p.b. 5 til 7 dogum. Toltrazuril og
umbrotsefni pess eru einkum fjarleegd med haeegdum, med utskilnadi i galli, og a0 litlu leyti med pvagi.

Eftir gjof lyfsins i vodva frasogast jarnsambandid einkum 1 eitilvef, par sem pad klofnar og losar
prigildar jarnjonir (IIT). Péttni jarns i plasma neer hagildi 4 fyrsta degi og nemur pad 548 mg/1 6 klst
eftir gjof lyfsins. Friar jarnjonir (III) eru fjarleegdar Gr plasma med helmingunartima sem nemur u.p.b.
8 klst. Fra 72 klukkustundum leekkar styrkur 1 plasma mjog haegt, med reiknudum medal
helmingunartima sem nemur 960 klukkustundum, sem bendir til jafnvaegisastands. [ blodinu bindast
friar jarnjonir (II) viod transferrin (flutningsform) og eru einkum notadar til nymyndunar hemdglobins.
Jarnjonir (III) eru geymdar sem ferritin 1 helstu geymsluvefjum (t.d. lifur, milta og atfrumukerfinu
(reticuloendothelial system)) og skiptir brotthvarf jarns ekki miklu mali fyrir magn pess. Ekkert liffaeri
sér um sérteekan utskilnad jarns. Brotthvarf jarns er haegt, megnid af pvi er endurnytt, en adeins litill
hluti pess er losad ur likamanum. Helstu leidir utskilnadar jarns eru med haegdum og pvagi, en einnig
tapast litils hattar af pvi med svita, hari og noglum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fenol

Polysorbat 80

Polysorbat 20

Natrium klorid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaus, silikonhtidud hettuglos tr gleri af tegund 11, med tappa tr klorobutyli og alhettu, sem innihalda
100 ml.

Pappaaskja med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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



7. MARKADSLEYFISHAFI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/239/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20/05/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.cu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virku efnin i Baycox Iron eru leyfd innihaldsefni samkvamt lysingu i t6flu 1 1 vidaukanum vid

reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafredilega | Markefni | Dyra- Hamark Markvefur | Onnur dkvaedi | Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa | tegundir lyfjaleifa medferd
(MRL)
Toltrazuril Toltrazuril | Oll spen- 100 Voovi Hja svinum Lyf gegn
sulfon dyr sem 150 Fita eiga skil- snikjudyrum
notud eru 500 Lifur greindar / Lyf gegn
til 250 Nyru lyfjaleifar fyrir | frumdyrum
matvela- fitu vid huo og
framleidslu fitu i eodli-
Alifuglar 100 Voovi legum
200 Huo og fita | hlutfollum.
600 Lifur Ekki til
400 Nyru notkunar
handa dyrum
sem notud eru
til mjolkur-
framleidslu til
manneldis.
Ekki til
notkunar
handa dyrum
sem notud eru
til eggja-
framleioslu til
manneldis.
Jarn (sem Gert er rad fyrir ad flokkunin ,,Hamarks lyfjaleifa ekki krafist* fyrir jarndextran og
gleptoferron) | jarnglukoheptonat eigi vid um gleptoferron, par sem gert er rad fyrir ad gleptoferron

losi jarndextran og jarnglukoheptonat.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt 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.




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITI DYRALYFS

Baycox Iron 36 mg/ml +182 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir grisi
toltrazuril / jarn (IIT) (sem gleptoferron)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 36 mg af toltrazurili og 182 mg af jarni (III) (sem gleptoferron)

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

100 ml

|5. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisir 48 til 72 klukkustundum eftir got)

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjo6t og innmatur: 53 dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID 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

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/239/001

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglas

1.  HEITI DYRALYFS

Baycox Iron 36 mg/ml +182 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir grisi
toltrazuril / jarn (IIT) (sem gleptoferron)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 36 mg af toltrazurili og 182 mg af jarni (III) (sem gleptoferron)

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

100 ml

|5. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisir 48 til 72 klukkustundum eftir got)

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjo6t og innmatur: 53 dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID 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

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/19/239/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Baycox Iron 36 mg/ml +182 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir grisi

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

Markadsleyfishafi:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

byskaland

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Produlab Pharma BV

Raamsdonksveer

4941 SJ

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Baycox Iron 36 mg/ml +182 mg/ml stungulyf, dreifa, fyrir grisi
toltrazuril / jarn (III) (sem gleptoferron)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Toltrazuril 36,4 mg
Jarn (III) 182 mg
(sem gleptoferron 484,7 mg)
Hjalparefni:

Fenol 5mg

Litillega seig, dokkbran dreifa.

4. ABENDING(AR)
Til samtimis fyrirbyggjandi medferdar gegn kliniskum einkennum hnislasottar (coccidiosis) (svo sem

nidurgangi) hja nyfaeddum grisum a svinablium med stadfesta sogu um hnislasott af voldum
Cystoisospora suis og fyrirbyggjandi medferdar gegn blodleysi af voldum jarnskorts.

5.  FRABENDINGAR

Notid ekki handa grisum sem grunur leikur 4 ad pjaist af skorti &4 E-vitamini og/eda seleni.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
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6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad timabundin mislitun vefja og/eda litils hattar proti sjaist 4 stungustad.
Bradaofnemisviobrogd eru mjog sjaldgef.

f mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um grisadauda eftir gjof stungulyfja sem innihalda
jérn til inndeelingar. Pad hefur verid tengt arfgengum pattum eda skorti a4 E-vitamini og/eda seleni.
Tilkynnt hefur verid um grisadauda sem talinn var tengjast auknu nami fyrir sykingum vegna
timabundinnar homlunar & starfsemi atfrumnakerfisins (reticuloendothelial system).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerio dyralakni 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 (grisir 48 til 72 klukkustundum fra goti).

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

Til notkunar 1 vodva.

Hristid vel fyrir notkun par til dreifan er einsleit og ekkert botnfall lodir vid innra byrdi (botn)
hettuglassins.

Gefa a grisum dyralyfio 48 til 72 klukkustundum eftir got, med stakri inndaelingu i védva sem nemur
20 mg af toltrazuril og 100 mg af jarni (i efhasambandinu gleptoferron) a hvert kg likamspyngdar, sem
er 0,55 ml/kg likamspyngdar.

Til a0 tryggja rétta skdmmtun 4 ad akvarda likamspyngd grisanna med eins mikilli ndkveemni og
kostur er.

Sprauta a hvern gris med nal af steerd 21 (21 gauge). Askilegur stungustadur er 4 halsi (sja mynd hér
fyrir nedan).

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

\ \l

1. Hristio hettuglasid vel fyrir notkun. 2. Dragid hudina til hlidar adur en nalinni er
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stungid i hana.

3. Stingid nalinni inn undir 90° horni og deelid 4. Sprautid 1 vodva a halsi, aftan vid eyra.
lyfinu inn.

5. Dragi0 nalina Ut og sleppi0 taki a hudinni.

Ohzett er ad stinga allt ad 30 sinnum i gegnum gimmitappann & hettuglasinu.

begar heilum hjérdum er gefid dyralyfio samtimis a ad nota nal til ad draga lyfid upp, sem latin er
standa 1 tappanum, til a0 fordast ad stinga oftar en naudsynlegt er i gegnum hann. Pessi nal er sidan
fjarleegd pegar lyfjagjofinni lykur.

begar storum hjoroum er gefid dyralyfio er radlagt ad nota fjolskammtabtinad (med loftventli & biinadi
til ad draga lyfid upp). Stilla & skdommtun bunadarins til samraemis vid pyngd grisanna a0ur en
dyralyfio er gefio.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 53 dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og umbtadunum & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund:
Nyfeddir grisir geta synt klinisk einkenni sem svipar til einkenna hnislasottar (svo sem nidurgang) af
ymsum astaeedum (t.d. vegna annarra sjukdomsvalda eda streitu). Ef vart verour vio klinisk ummerki a
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fyrstu tveimur vikum eftir gjof lyfsins a ad hafa samband vid dyralakni til ad fa videigandi
sjukdémsgreiningu.

Mikil og endurtekin notkun frumdyraeydandi lyfja ur sama flokki getur leitt til polmyndunar.
Radlagt er ad gefa 6llum grisum i gotinu lyfio.

begar klinisk ummerki hnislasottar eru ordin augljos hefur smagirnid pegar skaddast. bvi 4 ad gefa
6llum dyrum lyfid adur en gera ma rad fyrir ad klinisk einkenni komi 1 Ijos, p.e. 4 einkennalausa

timabilinu eftir smit.

Hreinlaetisadgerdir geta dregid Gr haettu 4 hnislasott hja svinum. Samhlida medferdinni er pvi radlagt
ad beeta hreinleeti 4 svinabtinu, einkum med pvi ad draga ar raka og 6hreinindum.

Ekki er radlagt ad nota dyralyfid handa grisum sem vega minna en 0,9 kg.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Ekki ma gefa dyralyfid oftar en einu sinni.

Eingongu 4 ad nota dyralyfio pegar syking af voldum Cystoisospora suis hefur verio stadfest a
svinabtinu adur. Dyraleknirinn sem annast medferdina 4 ad taka tillit til nidurstadna kliniskra
rannsokna og/eda greininga a saursynum og/eda vefjafreedilegra nidurstadna sem stadfesta tilvist C.
suis vid fyrri sykingar & svinabuinu.

Ekki er radlagt ad nota dyralyfid handa grisum sem vega minna en 0,9 kg, par sem ekki hefur verid
lagt mat & verkun og 6ryggi dyralyfsins vid notkun hja svo litlum grisum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid inniheldur jarn (sem gleptoferron komplex), sem hefur tengst bradaofnaemisviobrogdum
eftir inndelingu. Einstaklingar med pekkt ofnemi fyrir jarni (sem gleptoferron komplex) eda
toltrazurili skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio skadlegum
ahrifum. Geeta parf ad pvi a0 sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s& sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid skada fyrir 6fedd born. Pungadar konur og konur sem aztla ad verda pungadar
skulu fordast snertingu vid dyralyfio, einkum ad sprauta sig med pvi fyrir slysni.

bvoid hendur eftir notkun og/eda ef 1yfid berst & hendur.

Meéganga og mjolkurgjof:
A ekki vio.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Metid hefur verid hversu vel dyralyfid polist eftir stakan skammt 1 vodva sem nam allt ad 5 sinnum
radlogoum skammti og eftir endurtekna skammta.

Hvorki stakur skammtur i vodva sem nam 5 sinnum radlogdum skammti né radlagdur skammtur
gefinn 3 sinnum ollu altekum aukaverkunum eda 6edlilegum einkennum & stungustad.

Eftir a0 prefaldur radlagdur skammtur var gefinn i annad eda pridja sinn saust klinisk einkenni, svo
sem sinnuleysi, madi, haekkadur hiti 1 endaparmi, raudlitun hudar, 6samheefoar hreyfingar og/eda
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aukaverkanir & faetur eda lidi (svo sem fjollidabolga). [ sumum tilvikum (n=13 af n=29 dyrum sem
fengu prefaldan radlagdan skammt oftar en einu sinni) leiddi petta til dauda. Liklegt er ad petta hafi
stafad af ofskommtun jarns.

béttni transferrin-jarns vid mettunarmork getur leitt til aukins naemis fyrir (altakum)
bakteriusykingum, verkjar, bolguvidbragda og graftarkyla 4 stungustad.

Vodvavefur a stungustad getur mislitast varanlega.

Vid ofskdmmtun getur komid fram eitrun af voldum medferdarinnar, sem getur valdid eftirtdldum
kliniskum einkennum: f6lri slimhtd, bledandi maga- og garnabolgu, uppkdstum, hradsletti,
lagprystingi, meadi, bjig a utlimum, helti (lameness), losti, lifrarskemmdum og dauda.

Ef ofskommtun verdur er hagt ad beita studningsmedferd med jonabindandi efni (chelating agent)
(t.d. deferoxamini).

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. SERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerd
Pappaaskja med einu 100 ml hettuglasi.
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