VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Breytt lifandi PRRSV-1%*, stofn 96V198: 10*? — 1032 CCIDso**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @xlunarferaheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and

Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins

Frostpurrkad duft:

Dextran 40

Vatnsrofio kasein

Laktosa einhydrat

Sorbitol 70% (lausn)

Natriumhydroxio

bynningarlausn

Leysir:

Natriumklorio stungulyf, lausn

9 mg/ml (0.9%)

Frostpurrkad duft: beinhvitt ad lit.
Leysir: ter, litlaus, lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur 6ndunar- og @&xlunarfaeraheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti i bl6di
og veirulosun Ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfgerd 1).

Onzmi myndast: 3 vikur
Ona&mi endist i: 26 vikur




Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikveadra 1 dags gamalla grisa i vodva dré tr
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram 4 ad bolusetning
sermisneikvaodra 2 vikna gamalla grisa i vodva dr6 r lungnaskemmdum og veirulosun ur munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bolusetning sermisneikvadra 3 daga gamalla grisa um nef ur veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Boélusetning
sermisjakvaOra 3 daga gamalla grisa um nef dr6 ur veirumagni i blodi, veirulosun ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bolusetningu.

Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, baedi peirra sem
ho6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a veri0 utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki h6fou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, 40ur en peer festu fang, dro ur sykingu af véldum PRRS veiru yfir fylgju a sidasta
pridjungi medgdngu og drd ur tengdum neikvaedum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd atkvemi,
minna veirusmit i blodi vid faedingu og pegar grisir heettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn i lungum grisa pegar grisir heettu a spena).

3.3 Frabendingar

Ekki 4 ad nota boluefnid 1 hjoroum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki a a0 nota béluefnid handa géltum sem framleida s&di, par sem PRRS veirur geta borist i sa0i.

Ekki 4 ad nota boluefnid 4 sidari helmingi medgongu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Boélusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa 40ur verid utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 exlun.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki a a0 bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif & virkni boluefnisins.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Markmidid med bolusetningunni 4 ad vera ad na einsleitu énami i markhjérdinni a hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Eftir bolusetningu i vodva geta dyr skilid boluefnisstofninn Gt i meira en 16 vikur. Eftir bolusetningu
um nef geta dyr skilid boluefnisstofninn ut i meira en 10 vikur. Boluefnisstofninn getur borist i 6nnur
svin vid snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er hagt ad utiloka smitun
med mengudum bunadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar vartidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Bolusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vid PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ar PRRS neikvaedum hjoroum) en koma inn i hjérd sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu sedingu.

Best er a0 bolusetja dyrin 1 adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad lida fra bolusetningu par



til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf a0 vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn 1t eftir bolusetningu.

Til a0 takmarka hugsanlega haettu 4 samruna PRRS MLV boluefnisstofna af somu arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boéluefni sem byggir 4 60rum stofni af sému arfgerd a4 sama byli a
sama tima. Ef skipt er Gr einu PRRS MLV boéluefni i annad PRRS MLV boéluefni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara boluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem fyrri boluefnisstofninn gaeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki & ad skipta reglulega a tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV béluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum 1 hj6rd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Eldisgrisir

Mjog algengar Hakkadur likamshiti'

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Algengar Proti 4 stungustad?

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Sjaldgeefar Bradaofnamislik vidbrogo (t.d. uppkost, skjalfti og/eda

(1til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa veegt punglyndi)?®

medferd):
! Timabundid; sést innan 4 daga eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,5°C og allt ad 1,4°C,
einstaklingsbundid.

2 Almennt undir 2 cm i pvermal; gengur til baka 4 3 dogum.
3 Sést skdmmu eftir bolusetningu. Gengur til baka 4n medferdar, innan nokkurra klukkustunda.

Ungeyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

M;jog algengar Hakkadur likamshiti'

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Proti 4 stungustad?
! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A9 medaltali 0,2°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundio.
2 Almennt undir 0,5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 5 daga.

Unggyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, 4 fyrri helmingi medgéngu

Mjog algengar Hekkadur likamshiti!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,8°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt, undir 1,4 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 9 daga.




Unggyltur og gyltur sem hafa 40ur verid ttsettar fyrir PRRS veiru, 4 seinni helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,4°C og allt ad 0,6°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 32 daga.

Mjélkandi gyltur

Mjog algengar Hekkadur likamshiti!

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Minnkud matarlyst?

Proti 4 stungustad®

P Allt ad 2,2°C. Sést 2 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan
4 daga.

2 Sést 1-4 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.
3Allt ad 11 cm i pvermal. Gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 3 daga.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og 4 fyrri helmingi medgongu.
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, a sidari hluta
medgongu.

Mjolkurgjof:
M3 nota vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi.

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

Lyfjagjof:
Gefa a4 boluefnio i voova eda nef.

Leysa a frostpurrkada efnid upp i meodfylgjandi leysi. Pegar hettuglasid sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnio er leyst
upp, ad sama lotunimer sé a hettuglasinu sem inniheldur leysinn og a hettuglasinu sem inniheldur
frostpurrkada efnid.



Leysa a boluefnid upp med samsvarandi leysi:

Fjoldi skammta i hverju hettuglasi (frostburrkad duft) | R@immal leysis sem parf
25 skammtar 50 ml

50 skammtar 100 ml

125 skammtar 250 ml

Flytjid u.p.b. 5 ml af leysi 1 hettuglasid med frostpurrkada duftinu og gangid ur skugga um ad pad
leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasio undan leysinum (sem inniheldur afganginn af
leysinum): 25 skammtar eru leystir upp i 50 ml af leysi, 50 skammtar eru leystir upp i 100 ml af leysi
og 125 skammtar eru leystir upp 1 250 ml af leysi.

Eftir blondun & dreifan ad vera raudgulur vokvi, sem geeti innihaldid laust dreifanlegt botnfall.

Skémmtun:
Gjofi voova: 2 ml i hals.
Gjof i nef: 2 ml gefnir sem 1 ml i hvora nds.

Boélusetningaraaetlun:
Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt 1 vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:
Gefa & grisum stakan 2 ml skammt i vé0va, eda stakan 2 ml skammt i nef med pvi ad gefa 1 ml i hvora
nds meo sa&fori sprautu an nalar.

Unggyltur og gyltur:
Gefa 4 dyrum stakan 2 ml skammt 1 védva adur en peim er bett vid gyltuhjord, u.p.b. 4 vikum fyrir
fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) & 6 manada fresti.

Nota & sefdar sprautur og nalar.

Radlagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bolusetningarbiinad samkveaemt leidbeiningum
framleidanda. Nalar til gjafar skulu vera videigandi fyrir steerd grisa.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjog algengt ad sja bradaofnaemislik einkenni (skjalfta,
deyf0 (apathy) og/eda uppkdst) skommu eftir bolusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var a0 hiti i endaparmi haekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 1,2°C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjukur eda hardur proti (0,7 cm 1 pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem ekki h6fou ddur verid
utsettar fyrir PRRS veiru adur en peaer festu fang eda 4 fyrri eda sidari helmingi medgongu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 4.6. Hamarksstaerd svaeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hdmarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki hofou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammits hja sermisneikvadum unggyltum og gyltum sem hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti i endaparmi timabundio

4 klukkustundum eftir gjof boluetnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidobrogo, sem komu fram timabundid 4 61lu halssvadinu
(dokkraudur eda fjolublar blodrikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). Protinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.



3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr heettu a
onzemismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svedum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6odi: QI09ADO03

Boluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). bPad 6rvar virkt 6nemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram & verkun boéluefnisins med bolusetningum a rannsdknarstofu
og smitunarrannsoknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram 4 ad boélusetning sermisneikvaora 1 dags gamalla grisa i

vodva veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BORS57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar meo pvi.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leidobeiningum: Notid tafarlaust.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn 1j6si.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Boluefni (frostpurrkad duft):
Hettuglds tr gleri af tegund 1 med 15 ml (25, 50 eda 125 skammtar), med tappa Gr
bromobutylfjollidu og innsiglad med alhettu.

Leysir:

Hettuglds tr péttu polyetylene (High-density polyethylene, HDPE) med 50, 100 eda 250 ml af leysi,
med tappa ur klorobutylfjolliou og innsiglad med alhettu.

Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (25 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja me0 einu 15 ml hettuglasi (50 skammtar) og einu 100 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (125 skammtar) og einu 250 ml hettuglasi med leysi.



EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki m4 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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/08/2017.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

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

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING
Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Breytt lifandi PRRSV-1%*, stofn 96V198: 10*? — 1032 CCIDso**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @xlunarferaheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and

Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins

Frostpurrkad duft:

Dextran 40

Vatnsrofio kasein

Laktosa einhydrat

Sorbitol 70% (lausn)

Natriumhydroxio

bynningarlausn

Leysir:

Natriumklorio stungulyf, lausn

9 mg/ml (0.9%)

Frostpurrkad duft: beinhvitt ad lit.
Leysir: ter, litlaus, lausn.

3. KLINIiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur dndunar- og @xlunarfaeraheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti i bl6di
og veirulosun Ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfgerd 1).

Onzmi myndast: 3 vikur
Ona&mi endist i: 26 vikur




Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikveadra 1 dags gamalla grisa i vodva dré tr
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram 4 ad bolusetning
sermisneikvaodra 2 vikna gamalla grisa i vodva dr6 r lungnaskemmdum og veirulosun ur munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bolusetning sermisneikvaedra 3 daga gamalla grisa um nef ur veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Boélusetning
sermisjakvaOra 3 daga gamalla grisa um nef dr6 ur veirumagni i blodi, veirulosun ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bolusetningu.

Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, baedi peirra sem
ho6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a veri0 utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki h6fou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, 40ur en peer festu fang, dro ur sykingu af véldum PRRS veiru yfir fylgju a sidasta
pridjungi medgdngu og drd ur tengdum neikvaedum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd atkvemi,
minna veirusmit i blodi vid faedingu og pegar grisir heettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn i lungum grisa pegar grisir heettu a spena).

3.3 Frabendingar

Ekki 4 ad nota boluefnid 1 hjoroum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki a a0 nota béluefnid handa géltum sem framleida s&di, par sem PRRS veirur geta borist i sa0i.

Ekki 4 ad nota boluefnid 4 sidari helmingi medgongu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Boélusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa 40ur verid utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 exlun.

3.4 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki a a0 bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif & virkni boluefnisins.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Markmidid med bolusetningunni 4 ad vera ad na einsleitu énami i markhjérdinni a hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Eftir bolusetningu i vodva geta dyr skilid boluefnisstofninn Gt i meira en 16 vikur. Eftir bolusetningu
um nef geta dyr skilid boluefnisstofninn ut i meira en 10 vikur. Boluefnisstofninn getur borist i 6nnur
svin vid snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er hagt ad utiloka smitun
med mengudum bunadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar vartidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Bolusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vid PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ar PRRS neikvaedum hjoroum) en koma inn i hjérd sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu sedingu.

Best er a0 bolusetja dyrin 1 adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad lida fra bolusetningu par
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til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf a0 vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn 1t eftir bolusetningu.

Til a0 takmarka hugsanlega haettu 4 samruna PRRS MLV boluefnisstofna af somu arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boéluefni sem byggir 4 60rum stofni af sému arfgerd a4 sama byli a
sama tima. Ef skipt er Gr einu PRRS MLV boéluefni i annad PRRS MLV boéluefni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara boluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem fyrri boluefnisstofninn gaeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki & ad skipta reglulega a tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV béluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum 1 hj6rd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Eldisgrisir

Mjog algengar Hakkadur likamshiti'

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Algengar Proti 4 stungustad?

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Sjaldgeefar Bradaofnamislik vidbrogo (t.d. uppkost, skjalfti og/eda

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa veegt punglyndi)?®

medferd):
! Timabundid; sést innan 4 daga eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,5°C og allt ad 1,4°C,
einstaklingsbundid.

2 Almennt undir 2 cm i pvermal; gengur til baka 4 3 dogum.
3 Sést skdmmu eftir bolusetningu. Gengur til baka 4n medferdar, innan nokkurra klukkustunda.

Ungeyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

M;jog algengar Hakkadur likamshiti'

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Proti 4 stungustad?
! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A medaltali 0,2°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundio.
2 Almennt undir 0,5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 5 daga.

Unggyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, 4 fyrri helmingi medgéngu

Mjog algengar Hekkadur likamshiti!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,8°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt, undir 1,4 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 9 daga.
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Unggyltur og gyltur sem hafa 40ur verid ttsettar fyrir PRRS veiru, 4 seinni helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,4°C og allt ad 0,6°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 32 daga.

Mjélkandi gyltur

Mjog algengar Hekkadur likamshiti!

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Minnkud matarlyst?

Proti 4 stungustad®

P Allt ad 2,2°C. Sést 2 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan
4 daga.

2 Sést 1-4 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.
3Alltad 11 cm i pvermal. Gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 3 daga.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og 4 fyrri helmingi medgongu.
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, a sidari hluta
medgongu.

Mjolkurgjof:
M3 nota vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi.

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

Lyfjagjof:
Gefa a4 boluefnio i voova eda nef.

Leysa a frostpurrkada efnid upp i meodfylgjandi leysi. Pegar hettuglasid sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnio er leyst
upp, ad sama lotunimer sé a hettuglasinu sem inniheldur leysinn og a hettuglasinu sem inniheldur
frostpurrkada efnid.

Leysa 4 boluefnid upp med samsvarandi leysi:

Fjoldi skammta i hverju hettuglasi (frostpurrkad duft) | Rimmal leysis sem parf
100 skammtar 50 ml
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Flytjid u.p.b. 5 ml af leysi i hettuglasio med frostpurrkada duftinu og gangid Gr skugga um ad pad
leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasio undan leysinum (sem inniheldur afganginn af
leysinum): 100 skammtar eru leystir upp i 50 ml af leysi.

Eftir blondun & dreifan ad vera raudgulur vokvi, sem geeti innihaldid laust dreifanlegt botnfall.

Skédmmtun:
Gjofi voova: 0,5 ml i hals.
Gjofi nef: 0,5 ml gefnir i adra ndsina.

Boélusetningaraaetlun:
Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa 4 grisum stakan 0,5 ml skammt 1 vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:
Gefa & grisum stakan 0,5 ml skammt i voOva, eda stakan 0,5 ml skammt i nef med pvi ad gefa pad i
adra ndsina med safori sprautu an nalar.

Unggyltur og gyltur:
Gefa 4 dyrum stakan 0,5 ml skammt 1 vddva adur en peim er beett vid gyltuhjord, u.p.b. 4 vikum fyrir
fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) 4 6 manada fresti.

Nota & sfdar sprautur og nalar.

Radlagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bélusetningarbiinad samkveaemt leidbeiningum
framleidanda. Nalar til gjafar skulu vera vioeigandi fyrir steerd grisa.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjog algengt ad sja bradaofnaemislik einkenni (skjalfta,
deyf0 (apathy) og/eda uppkdst) skommu eftir bolusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var a0 hiti i endaparmi haekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 1,2°C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjukur eda hardur proti (0,7 cm 1 pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem ekki h6fou ddur verid
utsettar fyrir PRRS veiru adur en paer festu fang eda 4 fyrri eda sidari helmingi medgongu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 4.6. Hamarksstaerd svaeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hdmarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki hofou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammts hja sermisneikvadum unggyltum og gyltum sem hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti i endaparmi timabundio

4 klukkustundum eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogo, sem komu fram timabundid 4 61lu halssvadinu
(dokkraudur eda fjolublar blodrikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). Protinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.

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 tir haettu a4
onzmismyndun

Sa sem @tlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.
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3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QI09ADO03

Boéluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). Pad orvar virkt 6nemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med bdlusetningum a rannsdknarstofu
og smitunarrannsdknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram 4 a0 bolusetning sermisneikvadra 1 dags gamalla grisa i

voova veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BOR57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysinn sem fylgir til notkunar med pvi.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: Notid tafarlaust.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Geyma ma4 leysinn utan kelis vid 15°C — 25°C.
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Boluefni (frostpurrkad duft):
Hettuglos tr gleri af tegund 1 med 15 ml (100 skammtar), med tappa Gr bromobutylfjollidu og
innsiglad med alhettu.

Leysir:

Hettuglds tr péttu polyetylene (High-density polyethylene, HDPE) med 50 ml af leysi, med tappa ur
klorobutylfjollidu og innsiglad med alhettu.

Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (100 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
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6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/08/2017.

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

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

Pappaaskja (25, 50 og 125 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Breytt lifandi PRRSV-1, stofn 96V198: 10%2 — 10°? CCIDsy

| 3. PAKKNINGAST/ZERD

Frostpurrkad lyf (1 x 25 skammtar) + leysir (1 x 50 ml)
Frostpurrkad lyf (1 x 50 skammtar) + leysir (1 x 100 ml)
Frostpurrkad lyf (1 x 125 skammtar) + leysir (1 x 250 ml)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i vodva eda i nef.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Geyma ma leysinn utan keelis.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/001 frostpurrkad lyf (1 x 25 skammtar) + leysir (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 frostpurrkad lyf (1 x 50 skammtar) + leysir (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 frostpurrkad lyf (1 x 125 skammtar) + leysir (1 x 250 ml)

15. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja (100 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV Frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:
Breytt lifandi PRRSV-1, stofn 96V198: 10%2 — 10°? CCIDsy

| 3. PAKKNINGAST/ZERD

Frostpurrkad lyf (1 x 100 skammtar) + leysir (1 x 50 ml)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i voOva eda i nef.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Geyma ma leysinn utan keelis.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/215/004 frostpurrkad lyf (1 x 100 skammtar) + leysir (1 x 50 ml)

15. LOTUNUMER

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

LEYSIR Hettuglos ir HDPE (100 ml eda 250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV Leysir

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Natriumklo6rid 0,9% lausn

50 skammtar (2 ml)
125 skammtar (2 ml)

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

| 4. IKOMULEIDIR

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geyma ma leysinn utan keelis.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

LEYSIR
Hettuglés ar HDPE (50 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV Leysir

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Natriumklérid 0,9% lausn

25 skammtar (2 ml)
100 skammtar (0,5 ml)

3. LOTUNUMER

Lot

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

FROSTPURRKAD LYF
HETTUGLOS UR GLERI (15 ML, SEM INNIHALDA2S, 50, 100 EDA 125 SKAMMTA)

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PRRS MLV Frostpurrkad duft

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Breytt lifandi PRRSV-1, stofn 96V198: 10%2 — 10°2 CCIDsy

2 ml
0,5 ml

25 skammtar (2 ml)
50 skammtar (2 ml)
100 skammtar (0,5 ml)
125 skammtar (2 ml)

3.  LOTUNUMER

Lot

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota strax eftir blondun.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2. Innihaldslysing
Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad duft:
Breytt lifandi PRRSV-1*, stofn 96V198: 10%? — 10°? CCIDsp**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @&xlunarfaeraheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and
Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Leysir:
Natriumklorio 0,9% lausn: q.s. 1 skammtur

Frostpurrkad duft: beinhvitt ad lit.
Leysir: ter, litlaus, lausn.

3. Markdyrategundir

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur 6ndunar- og exlunarferaheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti i bl6di
og veirulosun Ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfgerd 1).

Onzmi myndast: 3 vikur.

Onami endist 1: 26 vikur.

Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikveadra 1 dags gamalla grisa i vodva dré Gr
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram 4 ad bolusetning
sermisneikveedra 2 vikna gamalla grisa i véOova dro ur lungnaskemmdum og veirulosun Gr munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bolusetning sermisneikvaedra 3 daga gamalla grisa um nef ur veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Boélusetning
sermisjakvaedra 3 daga gamalla grisa um nef dro r veirumagni i bl6di, veirulosun Ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bolusetningu.

Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, baedi peirra sem
ho6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a veri0 utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki h6fou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, 4dur en peer festu fang, dro ur sykingu af voldum PRRS veiru yfir fylgju 4 sidasta
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pridjungi medgongu og drd Gr tengdum neikvadum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd afkvemi,
minna veirusmit i blodi vid faedingu og pegar grisir heettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn 1 lungum grisa pegar grisir haettu a spena).

5. Frabendingar

Ekki a4 ad nota boluefnid i hjordum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki 4 ad nota boluefnid handa géltum sem framleida sadi, par sem PRRS veirur geta borist 1 sedi.
Ekki & ad nota boluefnid 4 sidari helmingi medgdngu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Boélusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa adur verio utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 eexlun.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki 4 ad bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif 4 virkni boluefnisins.

Markmidid med bolusetningunni & ad vera ad na einsleitu 6nemi i markhjordinni & hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Eftir bolusetningu i vodva geta dyr skilid boluefnisstofninn ut i meira en 16 vikur. Eftir bolusetningu
i nef geta dyr skilid boluefnisstofninn Ut i meira en 10 vikur. Béluefnisstofninn getur borist i énnur
svin vid snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er hagt ad ttiloka smitun
med mengudum buinadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar varidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa 4dur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Bolusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vid PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ir PRRS neikvaedum hjéroum) en koma inn i hjord sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu sedingu.

Best er ad bolusetja dyrin i adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad lida fra bolusetningu par
til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn 1t eftir bolusetningu.

Til ad takmarka hugsanlega hettu & samruna PRRS MLV boéluefnisstofna af sému arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boéluefni sem byggir 4 60rum stofni af sému arfgerd 4 sama byli 4
sama tima. Ef skipt er tir einu PRRS MLV boéluetni i annad PRRS MLV boéluetni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara béluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en sé timi sem fyrri béluefnisstofninn gaeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki & a0 skipta reglulega 4 tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV boéluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum i hj6rd.

Medganga:
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og & fyrri helmingi medgongu.
Ma nota handa pungudum sermisjakvaedum unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir
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PRRS veiru, 4 sidari hluta medgongu.

Mjolkurgjof:
Ma nota vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir 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 i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjég algengt ad sja bradaofnamis lik einkenni (skjalfta,
deyfo (apathy) og/eda uppkdst) skommu eftir bolusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var ad hiti 1 endaparmi haekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3 °C og allt ad 1,2 °C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjikur eda hardur proti (0,7 cm i pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikveedum unggyltum og gyltum sem ekki hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru adur en peaer festu fang eda 4 fyrri eda sidari helmingi medgongu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 7. Himarkssterd svaeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hamarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki hofou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem hofdu adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti i endaparmi timabundid

4 klukkustundum eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogd, sem komu fram timabundid 4 6llu halssvaedinu
(dokkraudur eda fjolublar bloorikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). Protinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda 1 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaeOdum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf en leysinn sem fylgir til notkunar med

pvi.

7. Aukaverkanir

Eldisgrisir
Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):
Algengar Proti 4 stungustad?
(1 ti1 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgeefar Bradaofnemislik vidbrogo (t.d. uppkdst, skjalfti og/eda
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa vaegt punglyndi)?
medferd):
! Timabundid; sést innan 4 daga eftir bolusetningu. A9 medaltali 0,5°C og allt ad 1,4°C,
einstaklingsbundid.

2 Almennt undir 2 cm i pvermal; gengur til baka 4 3 ddgum.
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3 Sést skdmmu eftir bolusetningu. Gengur til baka 4n medferdar, innan nokkurra klukkustunda.

Ungeyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

Mjog algengar Hakkadur likamshiti'

(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd): | Proti 4 stungustad?
! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A medaltali 0,2°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 0,5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 5 daga.

Unggyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, 4 fyrri helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,8°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 1,4 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 9 daga.

Unggyltur og gyltur sem hafa 40ur verid ttsettar fyrir PRRS veiru, 4 seinni helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A medaltali 0,4°C og allt ad 0,6°C,
einstaklingsbundio.
2 Almennt undir 5 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 32 daga.

Mjélkandi gyltur

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'

(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): Minnkud matarlyst?

Proti 4 stungustad®

LAllt ad 2,2°C. Sést 2 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan
4 daga.

2Sést 1-4 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.
3Allt ad 11 cm 1 pvermal, gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Gjofi voova: 2 ml 1 hals.
Gjof 1 nef: 2 ml gefnir sem 1 ml 1 hvora nos.

Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt 1 vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:
Gefa 4 grisum stakan 2 ml skammt i vodva, eda stakan 2 ml skammt i nef med pvi ad gefa 1 ml i hvora
nds me0 safori sprautu an nalar.
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Unggyltur og gyltur:
Gefa 4 dyrum stakan 2 ml skammt 1 védva adur en peim er bett vid gyltuhjord, u.p.b. 4 vikum fyrir
fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) 4 6 manada fresti.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leysa a frostpurrkada efnid upp i meodfylgjandi leysi. Pegar hettuglasid sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnio er leyst
upp, ad sama lotuntimer s¢é 4 hettuglasinu sem inniheldur leysinn og & hettuglasinu sem inniheldur

frostpurrkada efnid.

Leysa 4 boluefnid upp med samsvarandi leysi.

Fjoldi skammta i hverju hettuglasi (frostpurrkad duft) | Rimmal leysis sem parf
25 skammtar 50 ml

50 skammtar 100 ml

125 skammtar 250 ml

Flytjid u.p.b. 5 ml af leysi 1 hettuglasid med frostpurrkada duftinu og gangid ur skugga um ad pad
leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasio undan leysinum (sem inniheldur afganginn af
leysinum): 25 skammtar eru leystir upp i 50 ml af leysi, 50 skammtar eru leystir upp i 100 ml af leysi
og 125 skammtar eru leystir upp i 250 ml af leysi.

Eftir blondun & dreifan ad vera raudgulur vokvi, sem geeti innihaldid laust dreifanlegt botnfall.

Nota & sfdar sprautur og nalar.

Radlagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bélusetningarbiinad samkveaemt leidbeiningum
framleidanda.

Nalar til gjafar skulu vera vioeigandi fyrir sterd grisa.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidbeiningum: Notid tafarlaust.
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12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/17/215/001-003

Pappaaskja me0 einu 15 ml hettuglasi (25 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (50 skammtar) og einu 100 ml hettuglasi med leysi.
Pappaaskja med einu 15 ml hettuglasi (125 skammtar) og einu 250 ml hettuglasi med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@gzoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@gzoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. Adrar upplysingar

Boéluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). Pad orvar virkt 6nemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med bdlusetningum a rannsdknarstofu
og smitunarrannsoknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram 4 ad bolusetning sermisneikvadra 1 dags gamalla grisa i

voova veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BOR57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Suvaxyn PRRS MLV frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir svin

2. Innihaldslysing
Hver 0,5 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostburrkad duft:
Breytt lifandi PRRSV-1*, stofn 96V198: 10%? — 10°? CCIDsp**

* Veira sem veldur 6ndunar- og @&xlunarfaeraheilkenni hja svinum (Porcine Respiratory and
Reproductive Syndrome Virus), arfgerd 1
** Skammtur sem sykir 50% af frumum i raekt

Leysir:
Natriumklorio 0,9% lausn: q.s. 1 skammtur

Frostpurrkad duft: beinhvitt ad lit.
Leysir: ter, litlaus, lausn.

3. Markdyrategundir

Svin (eldisgrisir, unggyltur og gyltur)

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar fra 1 dags aldri hja kliniskt heilbrigdum svinum i umhverfi sem er smitad af
veiru sem veldur 6ndunar- og exlunarferaheilkenni (PRRS veiru), til ad draga ur veirusmiti i bl6di
og veirulosun Ur nefi vegna sykingar af voldum evropskra stofna af PRRS veiru (arfgero 1).

Onzmi myndast: 3 vikur.

Onami endist 1: 26 vikur.

Eldisgrisir:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning sermisneikveadra 1 dags gamalla grisa i vodva dré Gr
lungnaskemmdum eftir smitun 26 vikum eftir bolusetningu. Synt var fram 4 ad bolusetning
sermisneikveedra 2 vikna gamalla grisa i véOova dro ur lungnaskemmdum og veirulosun Gr munni eftir
smitun 28 dogum og 16 vikum eftir bolusetningu.

Auk pess dro bolusetning sermisneikvaedra 3 daga gamalla grisa um nef ur veirumagni i bl60i,
veirulosun ur nefi og lungnaskemmdum eftir smitun 21 degi eftir bolusetningu. Boélusetning
sermisjakvaedra 3 daga gamalla grisa um nef dro r veirumagni i bl6di, veirulosun Ur nefi og
lungnaskemmdum eftir smitun 10 vikum eftir bolusetningu.

Unggyltur og gyltur:

Auk pess var synt fram 4 ad bolusetning kliniskt heilbrigdra unggyltna og gyltna, baedi peirra sem
ho6fou adur verid utsettar fyrir PRRS veiru (p.e. hofdu annad hvort verid bolusettar gegn PRRS veiru
e0a veri0 utsettar fyrir henni vid sykingu i umhverfinu) og peirra sem ekki h6fou adur verio utsettar
fyrir PRRS veiru, 4dur en peer festu fang, dro ur sykingu af voldum PRRS veiru yfir fylgju 4 sidasta
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pridjungi medgongu og drd Gr tengdum neikvadum ahrifum 4 exlun (feerri andvana faedd afkvemi,
minna veirusmit i blodi vid faedingu og pegar grisir heettu 4 spena, minni lungnaskemmdir og minna
veirumagn 1 lungum grisa pegar grisir haettu a spena).

5. Frabendingar

Ekki a4 ad nota boluefnid i hjordum par sem evropskir stofnar PRRS veiru hafa ekki fundist med
areidanlegum greiningaradferdum.

Ekki 4 ad nota boluefnid handa géltum sem framleida sadi, par sem PRRS veirur geta borist 1 sedi.
Ekki & ad nota boluefnid 4 sidari helmingi medgdngu hja pungudum unggyltum og gyltum sem ekki
hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, par sem veirustofninn i béluefninu getur borist yfir fylgju.
Boélusetning pungadra unggyltna og gyltna sem ekki hafa adur verio utsettar fyrir PRRS veiru med
boluefninu 4 sidari helmingi medgongu getur haft ahrif 4 eexlun.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki 4 ad bolusetja grisi yngri en 3 daga um nef, par sem samtimis inntaka broddmjolkur getur haft
ahrif 4 virkni boluefnisins.

Markmidid med bolusetningunni & ad vera ad na einsleitu 6nemi i markhjordinni & hverju byli.
Fordast skal ad flytja veirustofninn i boluefninu inn & svadi par sem PRRS veiru er ekki pegar ad
finna.

Eftir bolusetningu i vodva geta dyr skilid boluefnisstofninn ut i meira en 16 vikur. Eftir bolusetningu
i nef geta dyr skilid boluefnisstofninn t i meira en 10 vikur. Béluefnisstofninn getur borist i 6nnur
svin vid snertingu. Algengasta smitleidin er med beinni snertingu, en ekki er haegt ad ttiloka smitun
med mengudum buinadi eda loftborid smit.

Gera 4 sérstakar varidarradstafanir til ad fordast ad boluefnisstofninn berist i dyr sem ekki hafa verid
bolusett og eiga ad vera laus vid PRRS veiru (t.d. pungadar unggyltur og gyltur 4 sidari helmingi
medgongu sem ekki hafa 4dur verid utsettar fyrir PRRS veiru).

Bolusetja a dyr til undaneldis sem ekki hafa adur komist i snertingu vid PRRS veiruna (t.d. gyltur sem
fengnar eru til endurnyjunar ir PRRS neikvaedum hjéroum) en koma inn i hjord sem sykt er af PRRS-
veiru, fyrir fyrstu sedingu.

Best er ad bolusetja dyrin i adskilinni sottkvi. Leyfa parf tilskildum tima ad lida fra bolusetningu par
til dyrin eru feerd til annarra eldisdyra. Sa timi parf ad vera lengri en sa timi sem PRRS MLV
boluefnisstofninn gaeti verid skilinn 1t eftir bolusetningu.

Til ad takmarka hugsanlega hettu & samruna PRRS MLV boéluefnisstofna af sému arfgerd ma ekki
nota adra tegund af PRRS MLV boéluefni sem byggir 4 60rum stofni af sému arfgerd 4 sama byli 4
sama tima. Ef skipt er tir einu PRRS MLV boéluetni i annad PRRS MLV boéluetni parf tilskilinn timi ad
lida milli sidustu bolusetningar med fyrra boluefninu og fyrstu bolusetningar med sidara béluetninu.
Sa timi parf ad vera lengri en sé timi sem fyrri béluefnisstofninn gaeti verid skilinn ut eftir
bolusetningu. Ekki & a0 skipta reglulega 4 tveimur eda fleiri tegundum af PRRS MLV boéluefnum sem
byggja & mismunandi stofnum i hj6rd.

Medganga:
Ma nota handa unggyltum og gyltum sem ekki hafa adur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

og & fyrri helmingi medgongu.
Ma nota handa pungudum sermisjakvaedum unggyltum og gyltum sem hafa adur verid utsettar fyrir
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PRRS veiru, 4 sidari hluta medgongu.

Mjolkurgjof:
Ma nota vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir 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 i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

Eftir gjof 10-falds skammts hja grisum var mjég algengt ad sja bradaofnamis lik einkenni (skjalfta,
deyfo (apathy) og/eda uppkdst) skommu eftir bolusetningu; pessi einkenni gengu til baka innan
nokkurra klukkustunda an medferdar. Mjog algengt var ad hiti 1 endaparmi haekkadi timabundid
innan 24 klukkustunda eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3 °C og allt ad 1,2 °C hja einstokum
dyrum). Stadbundin vidbrogd, sem birtust sem mjikur eda hardur proti (0,7 cm i pvermal eda minni)
an hita eda verks voru mjog algeng 4 stungustadnum en gengu til baka innan 5 daga.

Gjof 10-falds skammts hja sermisneikveedum unggyltum og gyltum sem ekki hofou adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru adur en peaer festu fang eda 4 fyrri eda sidari helmingi medgongu olli
svipudum aukaverkunum og lyst er i kafla 7. Haimarkssteerd svaeda med stadbundnum vidbrogdum
var meiri (2 cm) og hamarkstimi sem pau stodu yfir var almennt lengri (allt ad 9 dagar hja gyltum
sem ekki h6fou fest fang).

Eftir gjof 10-falds skammts hja sermisneikvaedum unggyltum og gyltum sem hofdu adur verid
utsettar fyrir PRRS veiru 4 sidari helmingi medgongu haekkadi hiti i endaparmi timabundid

4 klukkustundum eftir gjof boluefnisins (ad medaltali um 0,3°C og allt ad 0,6°C hja einstokum
dyrum). Mjog algengt var ad sja stadbundin vidbrogd, sem komu fram timabundid 4 6llu halssvaedinu
(dokkraudur eda fjolublar bloorikur proti med klada, blodrum, stadbundid auknum likamshita og
stundum verk). brotinn breyttist i hersli og hrudur, sem mjog algengt var ad entist i meira en 44 daga.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda 1 viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaeOdum, & grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf en leysinn sem fylgir til notkunar med

pvi.

7. Aukaverkanir

Eldisgrisir
Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):
Algengar Proti 4 stungustad?
(1 ti1 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Sjaldgeefar Bradaofnemislik vidbrogo (t.d. uppkdst, skjalfti og/eda
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa vaegt punglyndi)?
medferd):
! Timabundid; sést innan 4 daga eftir bolusetningu. A9 medaltali 0,5°C og allt ad 1,4°C,
einstaklingsbundid.

2 Almennt undir 2 cm i pvermal; gengur til baka 4 3 ddgum.
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3 Sést skdmmu eftir bolusetningu. Gengur til baka 4n medferdar, innan nokkurra klukkustunda.

Ungeyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, fyrir fang

Mjog algengar Hakkadur likamshiti'
(>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd): | Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A medaltali 0,2°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 0,5 cm 1 pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 5 daga.

Unggyltur og gyltur sem ekki hafa a0ur verid utsettar fyrir PRRS veiru, 4 fyrri helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti!
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. Ad medaltali 0,8°C og allt ad 1,0°C,
einstaklingsbundid.
2 Almennt undir 1,4 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 9 daga.

Unggyltur og gyltur sem hafa 40ur verid ttsettar fyrir PRRS veiru, 4 seinni helmingi medgéngu

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): Proti 4 stungustad?

! Timabundid; sést 4 klukkustundum eftir bolusetningu. A medaltali 0,4°C og allt ad 0,6°C,
einstaklingsbundio.
? Almennt undir 5 cm i pvermal; gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan 32 daga.

Mjélkandi gyltur

Mjog algengar Heekkadur likamshiti'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): Minnkud matarlyst?
Proti 4 stungustad®

LAllt ad 2,2°C. Sést 2 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, 4n medferdar, innan
4 daga.

2Sést 1-4 dogum eftir bolusetningu og gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.
3Allt ad 11 cm 1 pvermal, gengur til baka sjalfkrafa, &n medferdar, innan 3 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Gjofi voova: 0,5 ml 1 hals.
Gjof 1 nef: 0,5 ml gefnir 1 adra nosina.

Eldisgrisir fra 1 dags aldri:
Gefa 4 grisum stakan 0,5 ml skammt 1 vodva.

Eldisgrisir fra 3 daga aldri:
Gefa 4 grisum stakan 0,5 ml skammt 1 vodva, eda stakan 0,5 ml skammt 1 nef med pvi ad gefa pad i
adra nosina med sa&flri sprautu an nalar.
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Unggyltur og gyltur:
Gefa 4 dyrum stakan 0,5 ml skammt 1 vddva adur en peim er beett vid gyltuhjord, u.p.b. 4 vikum fyrir
fang. Gefa 4 stakan 6rvunarskammt (booster) 4 6 manada fresti.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Leysa a frostpurrkada efnid upp i meodfylgjandi leysi. Pegar hettuglasid sem inniheldur leysinn og
frostpurrkada efnid eru geymd adskilin, gangid Gr skugga um, adur en frostpurrkada efnio er leyst
upp, ad sama lotuntimer s¢é 4 hettuglasinu sem inniheldur leysinn og & hettuglasinu sem inniheldur

frostpurrkada efnid.

Leysa 4 boluefnid upp med samsvarandi leysi.

Fjoldi skammta i hverju hettuglasi (frostpurrkad duft) | Rimmal leysis sem parf
100 skammtar 50 ml

Flytjid u.p.b. 5 ml af leysi i hettuglasio med frostpurrkada duftinu og gangid Gr skugga um ad pad
leysist alveg upp. Flytjid lausnina aftur i hettuglasio undan leysinum (sem inniheldur afganginn af
leysinum): 100 skammtar eru leystir upp i 50 ml af leysi.

Eftir blondun & dreifan ad vera raudgulur vokvi, sem geti innihaldid laust dreifanlegt botnfall.
Nota & sfar sprautur og nalar.

Radlagt er ad nota fjolskammtasprautu. Nota 4 bolusetningarbiinad samkveaemt leidbeiningum
framleidanda.

Nalar til gjafar skulu vera videigandi fyrir sterd grisa.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Geyma ma leysinn utan keelis vid 15°C — 25°C.

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvamt leidobeiningum: Notid tafarlaust.

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
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/17/215/004

Pappaaskja me0 einu 15 ml hettuglasi (100 skammtar) og einu 50 ml hettuglasi med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir 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).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt og tengilidaupplysingar til bess ad

tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com
Danmark

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag

Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com
Malta

Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@gzoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
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mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
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mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

17. Adrar upplysingar

Boéluefnid inniheldur breytta lifandi PRRS veiru (arfgerd 1, undirtegund 1). Pad 6rvar virkt énemi
gegn PRRS veiru. Synt hefur verid fram a verkun boluefnisins med bolusetningum a rannsoknarstofu
og smitunarrannséknum par sem stofn af arfgerd 1, undirtegund 1 var notadur.

Frekari kliniskar rannsoknir syndu fram a ad bolusetning sermisneikvadra 1 dags gamalla grisa 1

vodva veitti vernd gegn 60rum stofni af undirtegund 1 (AUT15-33), stofni af undirtegund 2 (BOR57)
og stofni af undirtegund 3 (Lena) arfgerdar 1 af PRRS veiru.
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