VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud svina-parvoveira, Stofl NADL-2, .......cccocooereverienriessesessssseseesesieneenen, RP>1,15*
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11, ................. ELISA > 3,34 109, IEsgos™*
* RP (relative potency) (ELISA)
** |Esgo ,,inhibition” ELISA - 50%

Onamisgladar:

ATNYATOXIB.... +.evvervireereeeeeeeee s s e tes st es sttt en st an st ens s aneanes 5,29 mg (al)
DEAE-Dextran

Ginseng

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

Huvitleitt stungulyf

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Ti! virkrar Iénagmingaraégeréar hja gyltum til ad vernda afkvaemin fyrir sykingu yfir fylgju af véldum
svina-parvoveiru.

Til virkrar énaemingaradgerdar hja géltum og gyltum til ad draga ar einkennum (sarum & hud og hita)
raudsyki (swine erysipelas) af voldum Erysipelothrix rhusiopathiae, sermigerd 1 og sermigerd 2.

Upphaf onemis:
Svina-parvoveira: Fra upphafi medgéngu.
E. rhusiopathiae: Premur vikum eftir lok grunnbolusetningar.

Ending 6neemis:

Svina-parvoveira: Bolusetningin veitir fostri vernd & medgdngunni. Endurbolusetning skal fara fram
fyrir hverja medgongu, sja kafla 4.9.

E. rhusiopathiae: Bdlusetning verndar gegn raudsyki fram til pess tima sem melt er med
endurbodlusetningu (u.p.b. sex manudum eftir grunnbolusetningu), sjé kafla 4.9.

4.3  Fréabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, 6naemisgleedunum eda einhverju
hjalparefnanna.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
4.5  Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)
MjoOg algengar aukaverkanir:

- Vaeg eda i medallagi veeg bolga & stungustad sem oftast hverfur innan fjégurra daga en getur i
sumum tilfellum varagd i allt ad 12 daga fra bélusetningu sast i rannséknum a 6ryggi lyfsins.

Algengar aukaverkanir:
- Timabundin hakkun likamshita innan fyrstu 6 Kist eftir bolusetningu sem hverfur sjalfkrafa innan 24
klst. sast i rannséknum a 6ryggi lyfsins

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:
- Greint hefur verid fra bradaofnaemisviobrogoum eftir markadssetningu og radlagt er ad veita
videigandi medferd gegn einkennum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

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

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Nota ma dyralyfid a medgdngu og vido mjblkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrirliggjandi eru gbgn sem syna fram & 6ryggi og virkni pegar pessu béluefni er blandad saman vid
UNISTRAIN PRRS (par sem pad boluefni er med markadsleyfi) og gefid a sama inndeelingarstad.
Athuga skal samantekt & eiginleikum lyfs um UNISTRAIN PRRS adur en blanda pessara tveggja
boluefna er gefin med inndaelingu.

Blondu af UNISTRAIN PRRS og ERYSENG PARVO &tti adeins ad nota vid bolusetningu dyra fyrir
pérun.

pegar béluefnin eru notud samanbléndud hefur verid synt fram & ad upphaf og ending énaemis fyrir
parvovirus-paettinum og upphaf 6naemis fyrir erysipelas-paettinum séu jafngild pvi pegar ERYSENG
PARVO er notad eitt og sér. Aftur & moti hefur ending 6naemis fyrir erysipelas-paettinum eftir notkun i
blondu ekki verid rannsokud.



Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs 6dru en pvi sem tilgreint er hér ad framan. Akvordun 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 notkunar i vodva.

Gefid einn skammt af 2 ml med inndaelingu i halsvddva i samreemi vid eftirfarandi azetlun:
Grunnbolusetning:

Svinum fra 6 manada aldri sem ekki hafa verid bélusett &dur med lyfinu skal gefa tvo skammta med
3 - 4 vikna millibili. Seinni skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir porun.

Endurbolusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir hverja porun (& u.p.b. 6 manada fresti).

Vid notkun samtimis UNISTRAIN PRRS hja gyltum til undaneldis eldri en 6 méanada, atti adeins ad
gefa blondu af ERYSENG PARVO og UNISTRAIN PRRS pegar dyrin eru bdlusett fyrir pdrun.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum: Leysa skal innihald i einu hettuglasi af UNISTRAIN PRRS
upp med innihaldinu ar einu hettuglasi af ERYSENG PARVO. Gefa skal einn skammt (2 ml) af
bléndunni med inndaelingu i vodva innan 2 klukkustunda.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 skammtar + 10 skammtar (20 ml)
25 skammtar + 25 skammtar (50 ml)
50 skammtar + 50 skammtar (100 ml)

Leyfid bdluefninu ad na stofuhita (15-25°C) &dur en pad er gefid.
Hristist vel fyrir notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en peer sem getid er i kafla 4.6 saust eftir gjof & tvofoldum skammiti
boluefnisins.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaztt. Ovirkjud veirubdluefni og 6virkjud
bakteriubolefni.

ATCuvet flokkur: QI09ALO01

Til ad 6rva virkt dnemi gegn svina-parvoveiru og raudsyki.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid.
DEAE-dextran



Tvinatriumfosfatdédekahydrat
Ginseng

Kaliumklorio
Kaliumtvivetnisfosfat
Simetikon

Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema UNISTRAIN PRRS.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 2 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.
Geymslupol eftir blondun vid UNISTRAIN PRRS: 2 Klst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglds ur gleri (gerd 1), 20, 50 og 100 ml. Hettugldsin eru lokud med gummitappa og alhettu.
Pélyetylen (PET) glos, 20, 50, 100 og 250 ml.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 10 skdmmtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 skommtum (100 ml).

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skdmmtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (100 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 125 skdmmtum (250 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

8. MARKADBSLEYFISNUMER



EU/2/14/167/001-007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 08/07/2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR

SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)
SPANN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkveedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, s6lu, dreifingu
og/eda notkun dnaemislyfja a 6llu yfirradasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)

b)

C.

sé lyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aztlunar er vardar greiningu,
atrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ar dyrum sem hafa fengid lyfio.

sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin 6naem fyrir, sé ekki til stadar 4 vidkomandi svadi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt éneemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjélparefnin (pb.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i 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 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Pappaaskja, (20 ml, 50 ml, 100 ml, og 250 ml)
Glos (100ml, 250ml) og hettuglds (100 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Ovirkjud svina-parvoveira, Stoft NADL-2 RP ........cccocoovviiiiriesieeesessssessienesesseneninan >1,15
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11 .................. ELISA > 3,34 l0g; IEs5q ¢ *
* 1Esoe ,,inhibition® ELISA - 50%

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

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

5. DYRATEGUND(IR)

Svin.

6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

8. BIPTIMIFYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null dagar

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

11



‘10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/14/167/001
EU/2/14/167/002
EU/2/14/167/003
EU/2/14/167/004
EU/2/14/167/005
EU/2/14/167/006
EU/2/14/167/007

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

12



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glos (20 ml, 50 ml), hettuglds (20 ml, 50 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud svina-parvoveira, Stoft NADL-2 RP ........ccccccovvvimrnveiirnsieerssesiesssesesses e, >1,15
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11 .................. ELISA > 3,34 10g; IE5q ¢ *
* |Esqy ,, inhibition” ELISA - 50%

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

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

4.  [KOMULEID(IR)

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

6. LOTUNUMER

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

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

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

13



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

ERYSENG PARVO stungulyf, dreifa fyrir svin

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

Ovirkjud svina-parvoveira, Stofl NADL-2, .......cccccoevrereriesrieisesesisssseseesnseneenen, RP>1,15*
Ovirkjud Erysipelothrix rhusiopathiae, stofn R32E11, ................ ELISA > 3,34 1003 I1Es5q ¢, **
* RP, hlutfallsleg virkni (relative potency) (ELISA)
** |Esoy ,,inhibition” ELISA - 50%
Alhydroxid 5,29 mg (al)
DEAE-Dextran
Ginseng

Huvitleitt stungulyf

4. ABENDING(AR)

Til virkrar dneemingaradgerdar hjé gyltum til ad vernda afkveemin fyrir sykingu yfir fylgju af véldum
svina-parvéveiru.

Til virkrar dneemingaradgerdar hja géltum og gyltum til ad draga ar einkennum (sarum & hud og hita)
raudsyki (swine erysipelas) af véldum Erysipelothrix rhusiopathiae, sermigerd 1 og sermigero 2.

Upphaf 6nemis:
Svina-parvoveira: Fra upphafi medgéngu.
E. rhusiopathiae: Premur vikum eftir lok grunnbolusetningar.

Ending 6neemis:

Svina-parvoveira: Bolusetningin veitir fostri vernd & medgéngunni. Endurbolusetning skal fara fram
fyrir hverja medgongu, sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid
lyfjagjof-.

E. rhusiopathiae: Bolusetning verndar gegn raudsyki fram til pess tima sem melt er med
endurbodlusetningu (u.p.b. sex manudum eftir grunnbolusetningu), sja kafla ,,Skammtar fyrir hverja
dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid lyfjagjof.

5! FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum, 6naemisgleedunum eda einhverju
hjélparefnanna.
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6. AUKAVERKANIR

Mj6qg algengar aukaverkanir:
- Vg eda i medallagi vaeg bolga & stungustad sem oftast hverfur innan fjogurra daga en getur i
sumum tilfellum varad i allt ad 12 daga fra bolusetningu sast i rannsoknum & 6ryggi lyfsins.

Algengar aukaverkanir:
- Timabundin hakkun likamshita innan fyrstu 6 klst eftir bolusetningu sem hverfur sjalfkrafa innan 24
klst. sast i rannséknum a 6ryggi lyfsins.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:
- Greint hefur verid fra bradaofnemisvidbrogdum eftir markadssetningu og rédlagt er ad veita
videigandi medferd gegn einkennum.

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 hjé fleiri en 1 en ferri 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)

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

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

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Til notkunar i vodva.

Gefid einn skammt af 2 ml med inndalingu i halsvédva i samraemi vid eftirfarandi astlun:

Grunnbolusetning:

Svinum fra 6 ménada aldri sem ekki hafa verid bolusett &dur med lyfinu skal gefa tvo skammta med
3 - 4 vikna millibili. Seinni skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir pérun.

Endurbdlusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir hverja porun (& u.p.b. 6 manada fresti).

Vid notkun samtimis UNISTRAIN PRRS hja gyltum til undaneldis eldri en 6 manada, tti adeins ad
gefa bléndu af ERYSENG PARVO og UNISTRAIN PRRS pegar dyrin eru bolusett fyrir pérun.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum: Leysa skal innihald i einu hettuglasi af UNISTRAIN PRRS
upp med innihaldinu Ur einu hettuglasi af ERYSENG PARVO. Gefa skal einn skammt (2 ml) af
bléndunni med inndzelingu i védva innan 2 klukkustunda.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 skammtar + 10 skammtar (20 ml)
25 skammtar + 25 skammtar (50 ml)
50 skammtar + 50 skammtar (100 ml)

16



9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leyfid bdluefninu ad na stofuhita (15-25°C) &dur en pad er gefid.
Hristist vel fyrir notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum 4 eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbGdir hafa verid rofnar: Notid strax.

Geymslupol eftir bléndun vido UNISTRAIN PRRS: 2 klst.

12. SERSTOK VARNADARORD

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

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Engin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Notkun a medgdéngu, vid mjolkurgjéf og varp:
Nota ma dyralyfid a medgdngu og vido mjdlkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrirliggjandi eru gogn sem syna fram & um 6ryggi og virkni pegar pessu boluefni er blandad saman
vid UNISTRAIN PRRS (par sem pad boluefni er med markadsleyfi) og gefid a sama inndelingarstad.
Athuga skal samantekt & eiginleikum lyfs um UNISTRAIN PRRS &dur en blanda pessara tveggja
boluefna er gefin med inndzelingu.

Blondu af UNISTRAIN PRRS og ERYSENG PARVO &tti adeins ad nota vid bolusetningu dyra fyrir
porun.

Pegar boluefnin eru notud samanbléndud hefur verid synt fram & ad upphaf og ending 6naemis fyrir
parvovirus-paettinum og upphaf 6naemis fyrir erysipelas-pattinum séu jafngild pvi pegar ERYSENG
PARVO er notad eitt og sér. Aftur & moti hefur ending 6naemis fyrir erysipelas-paettinum eftir notkun i
blondu ekki verid rannsokud.

EKki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs 66ru en pvi sem tilgreint er hér ad framan. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Ekki er buist vid 6drum aukaverkunum en peim sem pegar hafa verid nefndar i kaflanum
»Aukaverkanir eftir gjof & tvofoldum skammti af boluefni.

17



Osamrymanleiki:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf nema UNISTRAIN PRRS.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EDPA

URGANGS, EF VID A

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

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

ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerair:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 10 skdmmtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 skommtum (100 ml).

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skdmmtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (100 ml).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 125 skdmmtum (250 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Peny0inka bparapus

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 - 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

EALGSa
HIPRA EAAAS A.E.
TnA: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tel. (+33) 025180 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel. (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60
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