VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

- Protein dO (6eitrad urfellingarafbrigdi hiiddrepseiturs >6,2 log, hlutleysingartitri'
(dermonecrotic toxin) ur Pasteurella multocida)
- Ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur >5,5 log, kekkjunartitri?

' Medal hlutleysingartitri (toxin neutralising, TN) fundinn eftir endurtekna bolusetningu med halfum skammti hja
kaninum.
2 Medal kekkjunartitri fundinn eftir staka bolusetningu med halfum skammti hja kaninum.

Onzmisgladar:
dl-a-tokoferol asetat 150 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumklorio

Fosfatjafnalausn

Simetikon

Polysorbat 80

Formaldehyo <l mg

Vatn fyrir stungulyf

Vatnskennd dreifa, hvit eda nastum hvit.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin (gyltur).

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad draga tir kliniskum einkennum agengs snudtrynis (progressive atrophic rhinitis) hja grisum med
obeinni 6nemisadgerd, p.e. neyslu broddmjolkur frd gyltum sem hafa verid bolusettar med boluefninu.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varidarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio0.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Svin (gyltur).

Mjbg algengar Haekkadur likamshiti', skert virkni?, lystarleysi?;
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Bolga 4 stungustad’

Koma &rsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd (t.d. uppkost, madi og lost)*

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Skammvinn; heekkun ad medaltali um 1,5°C, hja sumum svinum allt ad 3°C, sem getur leitt til fosturléts og
melist yfirleitt 4 bolusetningardegi eda daginn eftir.

2 A bolusetningardegi.

3 Skammvinn (ad hamarki 10 cm pvermal) 1 allt ad tveer vikur.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Latio boluefnid na stofuhita fyrir notkun. Hristid vel fyrir notkun og 60ru hvoru medan a notkun
stendur. Fordist mengun.

Gefi0 einn 2 ml skammt med inndelingu i vodva hja svinum 18 vikna eda eldri. Askilegt er ad gefa
boluefnio rétt aftan viod eyra.

Bélusetningaraeetlun:

Grunnbolusetning: Sprautid einum skammti (2 ml) i hvert svin og gefid sidan adra sprautu 4 vikum
eftir fyrri sprautu. Gefa skal fyrsta skammt 6 vikum fyrir aztlad got.

Endurbolusetning: Gefa skal einn skammt (2 ml) 2 til 4 vikum fyrir hvert got.
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3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

A0 fratalinni heerri skammvinnri medaltalsheekkun 4 likamshita & bolusetningardegi eda daginn eftir
ma ekki vaenta annarra aukaverkana eftir gjof tvofalds skammts boluefnisins en taldar eru i kafla 3.6.

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 ur hzttu 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 f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké6di: QI09ABO4.

Til 6rvunar virks 6n@mis 1 peim tilgangi ad veita afkveemum obeint 6naemi gegn agengu snudtryni
(progressive atrophic rhinitis).

Visnun nefodu (turbinate) i agengu snudtryni er af voldum Pasteurella multocida sem framleidir
huddrepseitur (dermonecrotic toxin). Smitun nefslimhudar med P. multocida er oftast 6rvud af Bordetella
bronchiseptica. Boluefnid inniheldur 6eitrad radbrigdi eiturs ar P. multocida og 6virkjadar

B. bronchiseptica frumur. Ongmisvakarnir eru blandadir 6nemisglaedi sem byggdur er a dl-a-tokoferoli.
Nyfeeddir grisir 6dlast oneemi med neyslu broddmjolkur fra bolusettum gyltum.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Glerhettuglas (vatnsrofid gler af gerd 1) sem inniheldur 20 ml eda 50 ml eda PET hettuglas sem

inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml. Hettugldsin eru med tappa r haldogenbutylgimmii og
innsiglud med alhettu.



Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 glerhettuglas med 20 ml eda 50 ml.
Pappaaskja sem inniheldur 1 PET hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Ekki ma 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
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/00/026/001

EU/2/00/026/002

EU/2/00/026/003

EU/2/00/026/004

EU/2/00/026/005

EU/2/00/026/006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. november 2000.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR 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/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA med einu glerhettuglasi meo 20 ml eda 50 ml
PAPPAASKJA med einu PET hettuglasi med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Protein dO 26,2 log; hlutleysingartitri
Ovirkjadar B. bronchiseptica frumur >5,5 log, kekkjunartitri

| 3. PAKKNINGASTZERD

20 ml (10 skammtar)
50 ml (25 skammtar)
100 ml (50 skammtar)
250 ml (125 skammtar)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur).

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voOva.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

PET HETTUGLOS - 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
Protein dO 26,2 log, hlutleysingartitri
Ovirkjadar B. bronchiseptica frumur >5,5 log, kekkjunartitri

100 ml (50 skammtar)
250 ml (125 skammtar)

|3.  MARKDYRATEGUNDIR

Svin (gyltur)

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar i1 vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1josi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

9. LOTUNUMER
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Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

GLER- EDPA PET HETTUGLOS - 20 ml og 50 ml hettuglos

| 1. HEITI DYRALYFS

Porcilis AR-T DF

-

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Protein dO 26,2 logs hlutleysingartitri
Ovirkjadar B. bronchiseptica frumur >5,5 log, kekkjunartitri

20 ml (10 skammtar)
50 ml (25 skammtar)

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Porcilis AR-T DF stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. Innihaldslysing

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
- Protein dO (6eitrad urfellingarafbrigdi huddrepseiturs >6,2 logy hlutleysingartitri'
(dermonecrotic toxin) ur Pasteurella multocida)
- Ovirkjadar Bordetella bronchiseptica frumur >5,5 log, kekkjunartitri®

' Medal hlutleysingartitri (toxin neutralising, TN) fundinn eftir endurtekna bolusetningu med halfum skammti
hja kaninum.
2 Medal kekkjunartitri fundinn eftir staka bolusetningu med halfum skammti hja kaninum.

Onzmisglaedir:

dl-a-tokoferol asetat 150 mg
Hjalparefni:

Formaldehyo <l mg

Vatnskennd dreifa, hvit eda nastum hvit.

3. Markdyrategundir

Svin (gyltur).

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga tir kliniskum einkennum agengs snudtrynis (progressive atrophic rhinitis) hja grisum med
obeinni 6nemisadgerd, p.e. neyslu broddmjolkur frd gyltum sem hafa verid bolusettar med boluetninu.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

A9 fratalinni heerri skammvinnri medaltalsheekkun 4 likamshita & bolusetningardegi eda daginn eftir
ma ekki vaenta annarra aukaverkana eftir gjof tvofalds skammts boluefnisins en taldar eru i kaflanum
,,Aukaverkanir®.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Svin (gyltur):

Mjog algengar Hzkkadur likamshiti', skert virkni?, lystarleysi’;
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Bolga 4 stungustad®

Koma 6rsjaldan fyrir Ofnamisvidbrogd (t.d. uppkost, madi og lost)*

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Skammvinn; haekkun ad medaltali um 1,5°C, hja sumum svinum allt ad 3°C, sem getur leitt til fosturlats og
melist yfirleitt 4 bolusetningardegi eda daginn eftir.

2 A bélusetningardegi.

3 Skammvinn (ad hamarki 10 cm 1 pvermal) 1 allt ad tveer vikur.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bPao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Gefid einn 2 ml skammt med inndeelingu i véova hja svinum 18 vikna eda eldri. Askilegt er ad gefa
boluefnid rétt aftan vid eyra.

Bélusetningaraeetlun:

Grunnbdlusetning: Sprautid einum skammti (2 ml) 1 hvert svin og gefid sidan adra sprautu 4 vikum
eftir fyrri sprautu. Gefa skal fyrsta skammt 6 vikum fyrir aatlad got.

Endurbolusetning: Gefa skal einn skammt (2 ml) 2 til 4 vikum fyrir hvert got.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Latio boluefnid na stofuhita fyrir notkun.

Hristid vel fyrir notkun og 66ru hvoru medan 4 notkun stendur.
Fordist mengun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

EU/2/00/026/001-006

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja sem inniheldur 1 glerhettuglas med 20 ml eda 50 ml.

Pappaaskja sem inniheldur 1 PET hettuglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir 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).
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16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykk og tengilidaupplysingar til pess

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

Visnun nefodu (turbinate) i agengu snudtryni er af voldum Pasteurella multocida sem framleidir
huddrepseitur (dermonecrotic toxin). Smitun nefslimhudar med P. multocida er oftast 6rvud af Bordetella
bronchiseptica. Boluefnid inniheldur 6eitrad radbrigdi eiturs Gr P. multocida og 6virkjadar



B. bronchiseptica frumur. Onzmisvakarnir eru blandadir dnaemisglaedi sem byggdur er 4 dl-a-tokoferoli.
Nyfaeddir grisir 6dlast 6naemi med neyslu broddmjolkur fra bolusettum gyltum.
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