VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS
Strangvac stungulyf, dreifa fyrir hross

2. INNIHALDSLYSING
Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Radbrigda CCE protein ar Streptococcus equi > 111,8 mikrogromm*
Radbrigda Eq85 protein ur Streptococcus equi > 44,6 mikrogromm*
Radbrigda IdeE protein ur Streptococcus equi > 34,6 mikrogromm*

*akvardad med styrkleikaprofum in vitro (ELISA) *

Onzemisglzedar:
Hreinsad kvilleejasaponin QS-21 (hluti C) > 260 mikrégromm
Kolesterol
Fosfatidylkolin

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Litlaus eda folgul dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hross

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6nzemingar hja hrossum fra 8 manada aldri til ad:

- Draga ur haekkun likamshita, hosta, kyngingarerfidleikum og einkennum punglyndis (lystarleysi,
breytingar 4 hegdun) a bradastigi sykingar af voldum Streptococcus equi.
- Draga ur fj6lda kyla 1 eitlum nedan kjalka og aftan koks.

Onzmi myndast eftir:
- 2 vikur eftir seinni bélusetningarskammtinn.

Onami endist i:

2 manudi eftir seinni bolusetningarskammtinn.

Boluefnid er atlad til notkunar fyrir hross pegar greinilega er um ad reeda mikla heettu a sykingu af voldum
Streptococcus equi fra svedum par sem vitad er til ad sykillinn sé til stadar.
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4.3 Frabendingar

Engar.

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

Ahrif bolusetningar eru ekki pekkt 4 sidari stig sykingar, rof stérra kyla i eitlum, Gtbreidslu smita, dreifingu
kverkeitlabolgu (atbreidslu kyla um likamann), bloddilasott, vodvabolgu og bata.

Synt hefur verid fram & verkun hja hestum par sem dregid hefur ur kliniskum teiknum sjukdoms & bradastigi
sykingar. Bolusett hross geta sykst af og borid S. equi.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja sermijakvaedum dyrum, p.m.t. peim sem hafa
fengid motefni fra modur.

Smitvarnir til pess ad draga Ur heettu a sykingu og dreifingu S. equi a vidkomandi stad skulu vera hluti af
ummonnunaradferdum, burtséd fra boluetningu med boluefninu.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur vio notkun hja dyrum

Samkvaemt préfunum er boluefnid oruggt til notkunar fyrir hross fra 5 méanada aldri.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ofnemisviobrogd kunna ad koma fram. Veita skal
einkennamidada medferd.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn haekkun likamshita, sem nemur allt ad 2,6°C 1 einn til fimm daga, er mjog algeng eftir
boélusetningu.

Algengt er ad vart verdi vid utferd ur augum sem getur innihaldid slim og gréf og komid fram 1 bAdum
augum samtimis i einn til fimm daga eftir bolusetningu.

Skammvinnar og stadbundnar aukaverkanir i vef 4 stungustad, sem lysa sér i hita, verkjum og prota (u.p.b.
5 cm i pvermadl), eru mjog algengar og geta stadid i allt ad fimm daga. Tioni aukaverkana a stungustad er
aukin eftir annan grunnskammt og fleiri skammta. Sjaldgaefar sjast proti 4 stungustad sem er meiri en 8 cm;
meirihluti peirra hefur sést i brjostvodva. Stifleiki i voovum i kringum stungustadinn kemur sjaldgeeft fyrir.

Algengt er a0 vart verdi vio lystarleysi og breytingar a hegdun i einn dag.
Bradaofnaemislik vidbrogd koma orsjaldan fyrir.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- M;jog 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)

- M;jog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)

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



4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Ekki er maelt med notkun
boluefnisins par sem engar upplysingar liggja fyrir.

Frj6semi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun boluefnisins hja dyrum sem notud eru til undaneldis.
Boluefnid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyraleknis.

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

4.9 Skammtar og ikomuleio
Til notkunar i vodva.
Hristid hettuglasid vel fyrir notkun. Fordist ad rjufa hettuglasid a fleiri en einum stad. Fordist mengun.

Boélusetningarazetlun:
Grunnbolusetning:

Gefi0 einn skammt (2 ml) med inndelingu 1 vodva og sidan annan skammt (2 ml) fjorum vikum sidar.

Endurbolusetning:

Upplysingar liggja ekki fyrir vardandi langvarandi kliniskt 6naemi eftir endurbolusetningar med stokum
skommtum.

bvi er radlagt ad endurtaka grunnbolusetningu eftir tvo méanudi hja hrossum med mikla heettu 4 sykingum af
voldum S. equi.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
A ekki vid.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf handa dyrum af hestaztt, ovirkjud bakteriuboluefni (p.m.t. mykoplasma,
afeitur (toxoid) og klamydia), streptokokkus.

ATCyvet flokkur: QI05ABO01

Boluefnid inniheldur motefnavaka radbrigda proteina ur Streptococcus equi, sem er ekki lifandi og getur ekki
borist i onnur dyr. Strangvac 6rvar virkt oneemi gegn Streptococcus equi, sem er orsakavaldur

kverkeitlabolgu hja hrossum. A9 bolusetningu lokinni er ma greina stadbundin moétefni (IgG) 1 seytingu fra
nefgéngum, auk motefna i bl6di. Motefnamyndun moétefnavaka Streptococcus equi eykst fyrir tilstilli
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ISCOM (Immune Stimulating COMplex).

Synt var fram & verkun bolusetningar 1 rannsoknum par sem notast var vid areitilikan (challenge model) fyrir
bradastig sykingar af voldum dsamkynja stofnsins, Streptococcus equi 4047 (einangradur i New Forest,
Bretlandi arid 1990).

A0 areiti loknu (tveimur vikum og tveimur manudum eftir annan skammt boéluefnisins) vard sidur vart vid
brad klinisk teikn hja bolusettum hrossum en hja 6bolusett dyrum i samanburdarhop.

Afpeim dyrum sem fengu bolusetningu,

voru 43% (12 af hverjum 28 smahestum) afram laus vid sotthita (sotthiti var skilgreindur sem 39°C
e0a haerri hiti 1 tvo af premur dogum). Fjoldi daga med soétthita var mun minni hja dyrum sem fengu
boélusetningu en peim sem ekki fengu bolusetningu.

syndu 36% (10 af hverjum 28) ekki teikn um hosta.

syndu 43% (12 af hverjum 28 smahestum) ekki teikn um kyngingarerfioleika.

syndu 43% (12 af hverjum 28) ekki teikn um greinilegt punglyndi (lystarleysi, greinilegar breytingar
4 hegdun) ad askorun lokinni.

Byggt 4 meeltum motefnatitrum kom 6nemisminnissvorun fram hja hrossum eftir endurtekna bolusetningu
6 manudum eftir grunnbolusetningu. Hlutverk maldra métefna hvad vardar métefnasvorun til varnar gegn
kverkeitlabdlgu er ekki pekkt.

6.

6.1

LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Hjalparefni

Hreinsad kvilleejasaponin QS-21 (Hluti C)
Kolesterol

Fosfatidylkolin

Natriumklorio

Trometamol

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2

Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio nein 6nnur dyralyf.

6.3

Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 33 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: Notid strax.

6.4

Sérstakar variadarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio 1 ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.

6.5

Gero og samsetning innri umbtoda

Hettuglas tr gleri af gerd I, lokad med bromobutyltappa og innsiglad med prykkloki tr ali.
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Pakkningastaero:
Pappaaskja med 8 hettuglosum med 1 skammti (2 ml)

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVIiPIOD

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/21/274/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: <{DD/MM/AAAA}>

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM ERU
ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIPENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM ERU
ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANN

B FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C  UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og tlad til ad vekja virkt oneemi fellur utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist
leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009 pegar pau eru
notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A  ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
Pappaaskja— 8 x2 ml

1. HEITIDYRALYFS

Strangvac stungulyf, dreifa

| 2.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Radbrigda prétein Gr Streptococcus equi

| 3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGASTZARD

8 x 1 skammtur

5. DYRATEGUND(IR)

Hross

(1

| 6. ABENDING(AR)

| 7.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.

Hristid hettuglasid vel fyrir notkun. Fordist ad rjufa hettuglasid a fleiri en einum stad. Fordist mengun.
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Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar} Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM
LYFJUM EPA URGANGI, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVipJOD

| 16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/21/274/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {niimer }



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Aletrun hettuglass med Strangvac, 1 skammtur

1. HEITIDYRALYFS

Strangvac

| 2.  MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Radbrigda protein ur Streptococcus equi

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

2 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

1.m.

5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lotunr. {ntimer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}

Rofna pakkningu skal nota strax.

| 8. VARNADARORDIN ,DYRALYF“

Dyralyf.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:

Strangvac stungulyf, dreifa fyrir hross og smahesta

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

Markadsleyfishafi
Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SVipJOD

Framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.
C/Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANN

2. HEITIDYRALYFS

Strangvac stungulyf, dreifa fyrir hross

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Radbrigda CCE protein ur Streptococcus equi > 111,8 mikrégromm
Radbrigda Eq85 protein ur Streptococcus equi > 44,6 mikrogromm
Radbrigda IdeE protein Ur Streptococcus equi > 34,6 mikrogromm

* akvardad med styrkleikaprofum in vitro (ELISA)

Onzemisglaedar:
Hreinsad kvilleejasaponin QS-21 (hluti C) > 260 mikrégromm
Kolesterol
Fosfatidylkolin

Litlaus eda folgul dreifa.
4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6naemingar hja hrossum fra 8 manada aldri til ad:

— Draga ur hakkun likamshita, hosta, kyngingarerfidleikum og einkennum punglyndis
(lystarleysi, breytingar 4 hegdun) & bradastigi sykingar af voldum Streptococcus equi.

— Draga tur fj6lda kyla i eitlum nedan kjalka og aftan koks.

Onzemi myndast eftir:

2 vikur eftir seinni bolusetningarskammtinn.
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Onami endist i:
2 manudi eftir seinni bolusetningarskammtinn.

Boluefnid er «tlad til notkunar fyrir hross pegar greinilega er um ad reeda mikla haettu a sykingu af
voldum Streptococcus equi fra svaedum par sem vitad er til ad sykillinn sé til stadar.

5. FRABENDINGAR
Engar
6. AUKAVERKANIR

Skammvinn haekkun likamshita, sem nemur allt ad 2,6°C 1 einn til fimm daga, er mjog algeng eftir
bolusetningu.

Algengt er ad vart verdi vio tferd ur augum sem getur innihaldid slim og grof og komid fram 1 badum
augum samtimis i einn til fimm daga eftir bolusetningu.

Skammvinnar og stadbundnar aukaverkanir i vef 4 stungustad, sem lysa sér i hita, verkjum og prota
(u.p.b. 5 cm i pvermal), eru mjog algengar og geta stadid i allt ad fimm daga. Tioni aukaverkana a
stungustad er aukin eftir annan grunnskammt og fleiri skammta. Sjaldgeefar sjast proti 4 stungustad sem
er meiri en 8 cm; meirihluti peirra hefur sést i brjostvodva. Stifleiki 1 védvum 1 kringum stungustadinn
kemur sjaldgeeft fyrir.

Algengt er ad vart verdi vi0 lystarleysi og breytingar 4 hegdun i einn dag.

Bradaofnamislik viobrogd koma orsjaldan fyrir.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&4 medferd)

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

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

- Koma &rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero,
p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralakni viovart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hross.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIP(IR) OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Til notkunar i voova.

Hristid hettuglasid vel fyrir notkun. Fordist a0 rjufa hettuglasio a fleiri en einum stad. Fordist
mengun.

Boélusetningarazetlun:
Grunnbolusetning:

Gefi0 einn skammt (2 ml) med inndeelingu 1 védva og sidan annan skammt (2 ml) fjorum vikum
sidar.

Endurbolusetning:

Upplysingar liggja ekki fyrir vardandi langvarandi kliniskt dnaemi eftir endurbdlusetningar med
stokum skommtum.

bvi er radlagt ad endurtaka grunnbolusetningu eftir tvo manudi hja hrossum med mikla heettu a
sykingum af voldum S. equi.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid hettuglasid vel fyrir notkun. Fordist ad rjufa hettuglasio a fleiri en einum stad. Fordist
mengun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Null dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 aletrun hettuglassins 4 eftir
Fymist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNAPARORD

Sérstok varnadaror0 fyrir hverja dyrategund:
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Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ahrif bolusetningar eru ekki pekkt 4 sidari stig sykingar, rof storra kyla i eitlum, Gitbreidslu smita,
dreifingu kverkeitlabdlgu (atbreidslu kyla um likamann), bloddilasétt, vodvabolgu og bata.

Synt hefur verid fram & verkun hja hestum par sem dregid hefur tr kliniskum teiknum sjukdéms a
bradastigi sykingar. Bolusett hross geta sykst af og borid S. equi.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun béluefnisins hja sermijakvaedum dyrum, p.m.t. peim sem
hafa fengid motefni frda modur.

Smitvarnir til pess ad draga ur hattu a sykingu og dreifingu S. equi & vidkomandi stad skulu vera
hluti af ummonnunaradferdum, burtséd fra boluetningu med boluetninu.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Samkvaemt profunum er boluefnid Sruggt til notkunar fyrir hross fra 5 manada aldri.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ofnaemisvidbrogd kunna ad koma fram. Veita
skal einkennamidada medfero.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Ekki er maelt med
notkun boéluefnisins par sem engar upplysingar liggja fyrir.

Frjosemi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun boluefnisins hja dyrum sem notud eru til undaneldis
Boéluefnid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):

A ekki vid.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

13. SERSTAKARIVARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA
LYFJA EPA URGANGS, EF VID A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid
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er ad vernda umhverfid. DAGSETNING SIDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

14. APRAR UPPLYSINGAR

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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