VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI&IKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI stungulyf, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Ovirkjud adhesin ar festipradum (fimbrial adhesins) Gr Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac >19 rU/ml*
F5 >13 rU/ml*
F6 >37 rU/ml*

* Innihald af adhesinum er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, ret) i hverjum ml, sem eru
akvardadar med ELISA-malingu og samanburdi vid innri stadal

Onaemisglaedar:
Al (sem hydroxid) 2,0 mg/mi

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Gulleit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (grisafullar gyltur ogurgyltur).

4.2 Abendingar fy17tilgreindar dyrategundir

Til adfenginnar 6remingar afkvaeema med virkri Gneemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ar Kliniskum uririerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartioni af véldum Escherichia coli stofna

sem tja festipracaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6.

QnaeWi myadast (eftir inntéku broddmjoélkur): innan 12 klukkustunda fra faedingu
Onamisendist i (eftir inntdku broddmjélkur): fyrstu daga eftir feedingu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun



Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

A ekki vid.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjog algengt var ad likamshiti haekki timabundid & bolusetningardégum (ad medaltati ;,5°C, allt ad
2°C hjé einstékum dyrum), en hann vard aftur edlilegur innan 24 klukkustunda.

Mjbg algengt er ad timabundinn proti og rodi sjaist & stungustad (ad medaltali 2,& cry, allt ad 8 cm hja
einstokum dyrum), en pessi einkenni ganga til baka an medferdar innan 7 dags.

Algengt er ad dyr syni minni virkni dagana sem pau eru bolusett.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrxum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10¢"Gsrtim sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum/L.GQ0 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa med&ferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjufri 26,000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjélkurgjof og varn

Dyralyfid ma nota & medgdngu.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrarmiitiverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 0rygoi,og=verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa aluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuléid

Til notkunar i vodva.

Sprauta & einum skam(ni £2 ml) af bdluefni i hnakkavddva aftan vid eyra & hverju svini.
Bolusetningaraaetiiin:

Frumbolusetning:

Fyrsta bétusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir deetlad got
Onnupbéltzsining: einn skammtur 2 vikum fyrir &ztlad got.

Enduridlusetning (fyrir hvert sidara got): einn skammtur 2 vikum fyrir zetlad got.

Hrigtd béluefnid vel fyrir notkun.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
A ekki vid.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu



Null dagar.

5. ONZAEMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaztt, 6virkjud bakteriubdluefni, Escherichia.
ATCvet flokkur: QI09ABO02.

Virk 6ne@ming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun métefna gegn festipradaadhesiaurium
F4ab, F4ac, F5 og F6 dr E. coli. Grisir fa sidan adfengid énaemi med inntéku broddmjolkur semn
inniheldur pessi sérteeku motefni.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alhydroxid

Natriumklorio

Dinatrium hydrdgenfosfat dihydrat

Kalium dihydrégenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur cyraiyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 21«nardur.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafaxeriz’rhfnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C*-,8°C).

Verjio gegn ljési.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samselning innri umbuda

25 ml hettuglds URPET eda gleri af tegund I, sem innihalda 10 skammta.
50 ml hettuglés'es PET eda gleri af tegund 11, sem innihalda 25 skammta.

HettugléSuram er lokad med tappa Gr bromadbutylgdmmii og aprykktri hettu ur ali.

Pakkningasieerdir:

Papnaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ar PET med 10 skémmtum af dreifu.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas tr PET med 25 skémmtum af dreifu.
Papwaaskja sem inniheldur 1 hettuglas ar gleri med 10 skommtum af dreifu.
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas Ur gleri med 25 skommtum af dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/268/001-004

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFISITENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 06.01.2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANRS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4. ye£ Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRAARKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyragir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREID$LU OG NOTKUN

Dyralyfio er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALE =

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og a&tlad til ad y:2kjevadfengid dnami fellur utan reglugerdar
(EB) nr. 470/2009.

Hjalparefnin (b.m.t. Gn@misgleedar) sem talin ercaupp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gilcéi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvaemt téflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESR) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins g INeessu dyralyfi.









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (10 skammtar)
Pappaaskja (25 skammtar)

1. HEITI DYRALYFS

Enteroporc COLI stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Ovirkjud adhesin ur festipradum (fimbrial adhesins) ar Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 >13 rU/ml
F6 >37 rU/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTZARD

10 skammtar
25 skammtar

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur og unggyltur megd¥angi)

6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERZVID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkufig™{ vodva.
Lesid fytaicezilinn fyrir notkun.

(2. ,B'BTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notid tafarlaust eftir ad umbUdir eru rofnar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTIZBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORPIN , DYRALYF*“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID bAR $EM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15.  HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKABJLEYFISNUMER

EU/2/20/268/004
EU/2/20/252/002
EU/2/29/2:8/1)03
EU/2/20/238/004

(1 "/ LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas 10 skammtar
Hettuglas 25 skammtar

| 1. HEITIDYRALYFS

Enteroporc COLI stungulyf, dreifa, fyrir svin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

E. coli festipradaadhesin

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FIORD-SKAMMTA

10 skammtar
25 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDACSETNING

EXP {manudur/ar}
Notid tafarlaust effir ad umbudir eru rofnar.

‘ 8. VARRADARORDIN ~DYRALYF*

Dyraly

12






FYLGISEDILL:
Enteroporc COLI stungulyf, dreifa fyrir svin

i HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau
pyskaland

2.  HEITIDYRALYFS

Enteroporc COLI stungulyf, dreifa fyrir svin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Ovirkjud adhesin ar festipradum (fitnirial adhesins) Gr Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac >19 rU/ml*
F5 >13 rU/ml*
F6 >37 rU/ml*

* Innihald af adhesinum/er gefid upp i hlutfallslegum einingum (relative units, rU) i hverjum ml, sem
eru dkvardadar med EL¥SA-malingu og samanburdi vid innri stadal

Onaemisglaedaf’;
Al (sem hydroxi&y 2,0 mg/ml

Gullej: dreisas

1,  ABENDING(AR)

Til adfenginnar énemingar afkvaeema med virkri dneemingu gyltna og unggyltna med fangi til ad draga
ar kliniskum ummerkjum (alvarlegum nidurgangi) og danartidni af véldum Escherichia coli stofna
sem tja festipradaadhesinin F4ab, F4ac, F5 og F6.

Qnaemi myndast (eftir inntoku broddmjolkur): innan 12 klukkustunda fra feedingu
Onaemi endist i (eftir inntoku broddmjolkur): fyrstu daga eftir faedingu.
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5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Mjog algengt var ad likamshiti haekki timabundid & bolusetningarddgum (ad medaltali 0,5°C),alit ad
2°C hjé einstékum dyrum), en hann vard aftur edlilegur innan 24 klukkustunda.

Mjbg algengt er ad timabundinn proti og rodi sjaist & stungustad (ad medaltali 2,8 cm, allt'asd 8 cm hja
einstokum dyrum), en pessi einkenni ganga til baka an medferdar innan 7 daga.

Algengt er ad dyr syni minni virkni dagana sem pau eru bolusett.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyruin sa#n f& medferd)

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

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyxum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgaefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjund 20900 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.006¢"Gyzrum sem f& medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkanz, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi=ski<tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (gyltur og unggyltur med fangi).

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

Til notkunar i védva.

Sprauta a einum skammti £2 inl) &f bdluefni i hnakkavodva aftan vid eyra & hverju svini.

Frumbolusetning:

Fyrsta bolusetning: einn skammtur 5 vikum fyrir aztlad got
Onnur bélusetning: einn skammtur 2 vikum fyrir aatlad got.

Endurbdlusetning (fyrir hvert sidara got):
Einn skammtur 2=vikum fyrir ztlad got.

9. CEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristio woluefnid vel fyrir notkun.

10. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
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Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Verjio gegn ljosi.

Ma ekki frjdsa.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: Notid strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstdk varnadarord fyrir hverja dyrateqund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
A ekki vio.

§érstakar varuoarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
A ekki vio.

Medganga og mjélkurgjéf:
Dyralyfid ma nota & medgdngu.

Milliverkanir vid 6nnur Iyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitir):
A ekki vid.

Osamrymanleiki:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi.saman vid nein énnur dyralyf.

13. SERSTAKAR VF\‘IG@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EI-/V!D A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja @yraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er
ad vernda, umhverild.

14. OAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarleganupplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(htegt//www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Onamisfradilegar upplysingar
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Virk éneeming gyltna og unggyltna med fangi veldur myndun métefna gegn festipradaadhesinunum
F4ab, F4ac, F5 og F6 Ur E. coli. Grisir fa sidan adfengid énami med inntéku broddmjélkur sem
inniheldur pessi sérteeku motefni.

Pakkningastarair:

Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas (0r gleri eda PET) med 10 skdmmtum af dreifu
Pappaaskja sem inniheldur 1 hettuglas (Ur gleri eda PET) med 25 skdmmtum af dreifu

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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