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1. HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4 frostpurrkad duft i mixtaru, dreifu handa svinum

2. INNIHALDSLYSING

Sérhver skammtur boluefnis inniheldur:
Lifandi 6meinvirkar Escherichia coli O8:K87'(F4ac).............. 1,3 x 108 i1 9,0 x 108 CFU?/skammt

lekki veiklud
2CFU = pyrpingafjoldi

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hyvitt eda hvitleitt frostpurrkad duft i mixtaru, dreifu.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Svin
4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til virkrar 6namingar svina fra 18 daga aldri gegn F4-jakvaeori Escherichia coli sem myndar idraeitur
til pess aod:
- draga ur tidni midlungs til alvarlegs nidurgangs hja svinum eftir frafeerur, sem orsakast af
Escherichia coli
- draga ur pvi ad F4-jakvad Escherichia coli sem myndar idraeitur taki sér bolfestu i dausgdérn og

draga 1r utskilnadi hennar gegnum/heaegdir fra syktum svinum.

Upphaf 6nemis: 7 dogum eftir bélusetningu.
Ending 6namis: 21 dagur eftir bélusetningu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ekki skal bolusetja dyr sem eru i 6neemisbaclandi medferd.

Ekki skal bélusetja dyr sem eru i syklalyfjamedferd sem er virk gegn Escherichia coli.
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

Vidhafio venjulega smitgat a 6llum stigum lyfjagjafar.



Bolusettir grisir geta skilid ut boluefnisstofninn med haeegdum i a.m.k. 14 daga eftir bolusetningu.
Boluefnisstofninn berst audveldlega i 6nnur svin sem eru i snertingu vid bélusett svin. Obdlusett svin
sem eru i snertingu vid bolusett svin hysa og losa boluefnisstofninn & svipadan hatt og bolusett svin. A
pessum tima skal fordast umgengni svina sem eru med baelt onaemiskerfi vid bolusett svin.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af einnota hlifdarhonskum og oryggisgleraugum pegar
dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn, skal tafarlaust leita til leknis og hafa medferdis fylgisedil eda.umbudir
dyralyfsins. Ef dyralyfid berst a hid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa meodferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

{ rannsoknum dro timabundid ar pyngdaraukningu fyrstu vikuna eftir bolusetningu. Hrollur var mjog
algengur 1 rannsoknum eftir bolusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)
Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrumrsem fa medferd)
Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun a4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki er malt med notkun dyralyfsins & medgongu.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi 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 i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til innt6ku og notkunar i«drykkjarvatn.

Oll efni sem notud eru til/ad Gitba og gefa boluefnid verda ad vera laus vid drverueydandi lyf, sapu
eda leifar af sotthreinsandi efnum til ad koma i veg fyrir ad boluetnid verdi ovirkt.

Blandad boluefnid er gagnsett yfir i 6gagnsaeja hvit-gulleita dreifu eftir pvi rimmali vatns sem er

notad til pynningar.

Aztlunumbolusetningu: gefa skal stakan skammt til inntoku fra 18 daga aldri.

Til innt6ku. Bélusetning med inndelingu um munn:

e 50 skammta pakkning: Blanda skal frostpurrkada duftid med pvi ad beeta 5 ml af kranavatni
hettuglasid. Hristid vel og setjid dreifuna i meeliglas, batid kranavatni 1 par til lausnin er 100 ml.
Hristid vel og notid strax. Gefa skal svinum stakan 2 ml skammt til inntéku (fra 18 daga aldri),
an tillits til likamspyngdar.




e 200 skammta pakkning: Blanda skal frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 10 ml af kranavatni i
hettuglasio. Hristi0 vel og setjid dreifuna i maeliglas, baetid kranavatni i par til lausnin er 400 ml.
Hristid vel og notid strax. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til innt6ku (frd 18 daga aldri), 4n
tillits til likamspyngdar.

Dreifan skal gefin innan 4 klst. fra pvi ad htin er utbtin.



Til notkunar i drykkjarvatn. Bélusetning med drykkjarvatni:
Hreinsa parf drykkjarvatnskerfin og skola pau mjog vandlega med 6medhondludu vatni til ad fordast
leifar 6rverueydandi lyfja, sdpu eda sotthreinsandi efna.

Stodvid vatnsgjof 1 1-2 klst. 4dur en bolusetning er dztlud svo ad svinin drekki frekar dreifuna med
boluefninu.

Blanda skal frostpurrkad duftid med pvi ad bata 5 ml (50-skammta pakkning) eda 10 ml (200-
skammta pakkning) af kranavatni i hettuglasid. Hristist vel.

Blandada dreifuna med boluefninu skal nota innan 4 klst. fra pvi hin er utbuin. Veitid svinunum
nagilegt rymi svo pau geti 61l drukkid pann skammt sem parf. Hversu mikid vatn svininidrekka getur
verid mjog breytilegt og had nokkrum mismunandi pattum. Pvi er melt med ad vatnsdrykkja svinanna
sé metin yfir 4 klst. timabil daginn fyrir bolusetningu. Annars skal mida vid eftirfarandi t6flu:

Likamspyngd (kg) Vatnsneysla yfir 4 klst. timabil eftir fj6lda svina
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

o Vid gjof med stoérum ilatum eda geymum, skal pynna blandad boluefnid med pvi vatnsmagni
sem svinin drekka yfir 4 klst. timabil.

e Vid gjof 1 gegnum vatnskerfi med skdmmturum skal pynna blandad boluefnid med pvi
vatnsmagni sem parf fyrir stofnlausn skammtadelunnar./ Rummal stofnlausnar er fengid med
pvi ad margfalda pad rimmal vatns sem svinin drekka yfir 4 klst. timabil med hrada
skammtadelunnar (i tugastofum). T.d. ef 4 klst: notkun er 22 1 og hradi skammtadelunnar er
1%, pa & rtimmal stofnlausnarinnar ad vera: 22 1x'0,01 =220 ml.

Ef grunur leikur a a0 til stadar séu leifar af sotthreinsiefni i drykkjarvatni, er maelt med pvi ad baeta
undanrennudufti vid sem bindiefni 1 drykkjarvatnio a0ur en boluefninu er blandad i lausnina.
Endanlegur styrkur undanrennuduftsins skal vera 5 g/1.

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

Engar adrar aukaverkanir en peer sem eru tilgreindar i kafla 4.6 hafa komid fram eftir bolusetningu
med 10 sinnum steerri skammti e€n radlagour er.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun_ eftir verkun: onemislyf fyrir svinaett, lifandi bakteriuboluefni handa svinum.

ATCvet flokkur: QI09AEQ3.

Til ad orva virkt onaemi gegn F4-jakvaedri Escherichia coli sem myndar idraeitur hja svinum.

Lifandi 6meinvirkt boluefni til ad draga ur nidurgangi af voldum F4-jdkvaedrar Escherichia coli sem
myndar idraeitur, draga ur Utskilnadi veirunnar med haegdum og ad hun taki sér bolfestu 1 pormum hja
svinum.

Boluefnid virkjar onemi i meltingarfeerum og framkallar vidbrogd 1 blodi gegn F4-jakvaedri
Escherichia coli hja svinum.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dextran 40 000

Stukroési

Mononatriumglatamat

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

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

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 18 Manudur .
Geymslupol eftir blondun og pynningu samkveaemt leidbeiningum: 4 klst.

6.4. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

6 ml hettuglas 1r gleri af gerd I sem inniheldur 50 skammta 0g 11 ml hettuglas sem inniheldur 200
skammta med klorobutyl-gimmitappa sem er innsigladurimed alhettu.

Pappaaskja med einu hettuglasi med 50 skommtum
Pappaaskja med einu hettuglasi med 200 skommtum.
Pappaaskja med fjorum hettuglosum med 50 skdmmtum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markaOssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna féorgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

PYSKALAND

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/14/180/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16/03/2015
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/11/19



10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
01/2017

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is. http://www.ema.europa.cu/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid


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

VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR LIFFRZEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraeedilegra virkra efna og framleidenda sem eru dbyrgur fyrir
lokasampykkt:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og @tlad til ad vekja énaemi fellur utan reglugerdar (EB) Nr.
470/20009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfod
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt toflu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda'talin falla utan reglugerdar (EB) nr.
470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4 frostpurrkad duft i mixtiru, dreifu handa svinum.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Lifandi 6meinvirkar Escherichia coli O8:K87 (F4ac): 1,3 x 108 til 9,0 x 10® CFU/skammt

|3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad duft i mixtaru, dreifu

‘ 4. PAKKNINGASTARD

50 skammtar
4 x 50 skammtar
200 skammtar

5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku og notkunar i drykkjarvatn.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi; Null dagar.

9. SERSTOK VARNADARORDP, EF PORF KREFUR

Allt efni sem notad er til ad undirbua og gefa lyfid parf ad vera laust vid 6rverueydandi efni og leifar
yfirbordsvirkra efna eda sétthreinsiefna til ad koma i veg fyrir ad lyfid verdi ovirkt.

10. FYRNINGARDAGSETNING
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Fyrnist {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGIL, EF VID A

Forgun: lesio fylgisedilinn.

13. VARNADARORDPIN ,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vio 4

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki n4 til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Prevtec Microbia GmbH
80689 Miinchen
PYSKALAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/14/180/001 — 003

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot. {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Hettuglés (50 eda 200 skammtar)

1.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4 frostpurrkad duft i mixtaru, dreifu handa svinum.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA)

Lifandi E.coli, O8:K87 (F4ac)

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

50 skammtar
200 skammtar

4. [KOMULEID(IR)

Til innt6ku og notkunar i drykkjarvatn.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot. {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist{manudur/ar}

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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FYLGISEDILL:
Coliprotec F4
Frostpurrkad duft i mixturu, dreifu handa svinum

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

Markadsleyfishafi:
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANN

2.  HEITI DYRALYFS

Coliprotec F4 frostpurrkad duft i mixturu, dreifu handa svinum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Sérhver skammtur boluefnis inniheldur:
Lifandi 6meinvirkar Escherichia coli O8:K87 (F4ac)'.............. 1,3 x 10* til 9,0 x 10® CFU?/skammt

lekki veikladar
*CFU = pyrpingafjoldi

Hvit eda hvitleit frostpurrkud dreifa.

4. ABENDING(AR)
Til virkrar 6nemingar svina gegn F4-jakvaeori Escherichia coli sem myndar idraeitur til pess ao:
- draga ur tioni midlungstil alvarlegs nidurgangs hja svinum eftir fraferur, sem orsakast af
Escherichia coli
- draga ur pvi ad F4-jakvad Escherichia coli sem myndar idraeitur taki sér bolfestu i dausgdérn og
draga Ur utskilnadi hennar gegnum heegdir fra syktum svinum.
Upphaf onaemis: 7 dogum eftir bolusetningu.
Ending 6namis: 21 dagur eftir bolusetningu.

5. “FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

[ rannsoknum dro timabundid ar pyngdaraukningu fyrstu vikuna eftir bolusetningu. Hrollur var mjog
algengur i ranns6knum eftir bolusetningu. Gerid dyralackni vidvart ef vart verour alvarlegra
aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum.

Tidni 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 faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

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

- Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa.medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Svin

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

Til inntdoku og notkunar i drykkjarvatn.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Til innt6ku og notkunar i drykkjarvatn:
Oll efni sem notud eru til ad Gtbtia‘eg gefa boluefnid verda ad vera laus vid 6rverueydandi lyf, sapu

e0a leifar af sétthreinsandi efnum til ad koma 1 veg fyrir ad boluefnid verdi ovirkt.

Aetlun um bolusetningu: gefa.skal stakan skammt til inntoku fra 18 daga aldri.

Blandad boluefnid er gagnsett yfir i 6gagnsaja hvit-gulleita dreifu eftir pvi rimmali vatns sem er
notad til pynningar.

Til inntéku. Bolusetning med innd&lingu um munn:

e 50 skammta‘pakkning: Blanda skal frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 5 ml af kranavatni i
hettuglasio. Hristid vel og setjid dreifuna i meaeliglas, batid kranavatni 1 par til lausnin er 100 ml.
Hristid vel og notid strax. Gefa skal svinum stakan 2 ml skammt til inntéku (fra 18 daga aldri),
andillits til likamspyngdar.

e 200 skammta pakkning: Blanda skal frostpurrkada duftid med pvi ad baeta 10 ml af kranavatni
hettuglasio. Hristid vel og setjid dreifuna i meaeliglas, batid kranavatni 1 par til lausnin er 400 ml.
Hristid vel og notid strax. Gefid svinum stakan 2 ml skammt til inntdku (fra 18 daga aldri), an
tillits til likamspyngdar

Dreifan skal gefin innan 4 klst. fra pvi ad hiin er utbuin.

Til notkunar 1 drykkjarvatn. Bélusetning med drykkjarvatni:
Hreinsa parf drykkjarvatnskerfin og skola pau mjog vandlega med 6medhdndludu vatni til ad fordast
leifar 6rverueydandi lyfja, sapu eda sotthreinsandi efna.
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Stodvid vatnsgjof i 1-2 kist. 40ur en bolusetning er deetlud svo ad svinin drekki frekar dreifuna med
boluetninu.

Blanda skal frostpurrkad duftid med pvi ad baeta 5 ml (50 skammta pakkning) eda 10 ml
(200 skammta pakkning) af kranavatni i hettuglasid. Hristist vel.

Blandada dreifuna med bdluefninu skal nota innan 4 klst. fra pvi hiin er utbuin. Veitid svinunum
nagilegt rymi svo pau geti 61l drukkid pann skammt sem parf. Hversu mikid vatn svinin drekka getur
verid mjog breytilegt og had nokkrum mismunandi pattum. Pvi er melt med ad vatnsdrykkja.svinanna
sé metin yfir 4 klst. timabil daginn fyrir bolusetningu. Annars skal mida vid eftirfarandi toflu:

Likamspyngd (kg) Vatnsneysla a 4 klst. timabili eftir fjolda svina
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Vid gjof med stoérum ilatum eda geymum, skal pynna blandad boluefnid med pvi vatnsmagni
sem svinnin drekka yfir 4 klst. timabil.

e Vid gjof i gegnum vatnskerfi med skommturum skal pynna blandad boluefnid med pvi
vatnsmagni sem parf fyrir stofnlausn skammtadelunnar. Rimmal stofnlausnar er fengid med
pvi ad margfalda pad rimmal vatns sem svinin drekka“yfir4 klst. timabil med hrada
skammtadelunnar (i tugastofum). T.d. ef 4 klst. notkun er.22 1 og hradi skammtadelunnar er
1%, pa 4 rtaimmal stofnlausnarinnar ad vera: 22 1 x 0,01 =220 ml.

Ef grunur leikur a a0 til stadar séu leifar af sotthreinsiefni i drykkjarvatni, er maelt med pvi ad bacta
undanrennudufti vid sem bindiefni 1 drykkjarvatnid adur en boluefninu er blandad i lausnina.
Endanlegur styrkur undanrennuduftsins skal vera 5.g/1.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na-til né sja.
Geymid og flytjid 1 keli(2°C— 8 °C).
Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fyrningardagsetning'er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 4 klst.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarorod fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ekki skal bolusetja dyr sem eru i onemisbalandi medferd. Ekki skal bolusetja dyr sem eru 1
syklalyfjamedferd sem er virk gegn Escherichia coli.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vidhafio venjulega smitgat a 6llum stigum lyfjagjafar.
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Bolusettir grisir geta skilid at boluefnisstofninn med haeegdum i a.m.k. 14 daga eftir bolusetningu.
Boluefnisstofninn berst audveldlega i 6nnur svin sem eru i snertingu vid bélusett svin. Obdlusett svin
sem eru i snertingu vid bolusett svin hysa og losa boluefnisstofninn & svipadan hatt og bolusett svin. A
pessum tima skal fordast umgengni svina sem eru med beelt dnamiskerfi vid bolusett svin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af einnota hlifdarhonskum og 6ryggisgleraugum pegar.
dyralyfio er handleikid.

Ef dyralyfio er dvart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hata medferdis fylgisedil.eda-umbudir
dyralyfsins. Ef dyralyfid berst a hid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafaimedferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og brjostagjof:
Ekki er melt med notkun dyralyfsins 4 medgongu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluetnis samhlida notkun annars dyralyfs.
Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers-annars dyralyfs skal pvi tekin
hverju tilviki fyrir sig.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Engar adrar aukaverkanir en par sem eru tilgreindar fyrirstaka skammta hafa komid fram eftir
bolusetningu med 10 sinnum sterri skammti en radlagdur er.

Osamrymanleiki:

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

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EDPA URGANGL EF VIDA

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

Leiti0d rada hja dyralakni eda'i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hztt er ad nota.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingarum petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://wwwiema.europa.eu/).

Upplysingar.a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is. http://www.ema.europa.eu/

15... ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu hettuglasi med 50 skommtum.
Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 200 skommtum.
Pappaaskja med fjorum hettuglosum med 50 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um dyralyfid.
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