


1. HEITI DYRALYFS >

Netvax stungulyf, fleyti handa hansnum. \:

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefpi ‘fb
Clostridium perfringens af gerd A alfa tox6i0d Ekki minna en 6,8 m
Onzmisgladir

bunn paraffinolia 0,31 ml K

Hjalparefni

Tiomersal 0,035-0,
* Alpjodlegar einingar 1 hverjum ml af kaninusermi, akvardad med ingu & hindrun 4
raudkornarofi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. ‘b
3.  LYFJAFORM @

Stungulyf, fleyti.
Gulleitt oliukennt fleyti.
"\
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR 0
4.1 Dyrategund(ir) Q
Heensni. Q
4.2 Abendingar fyrir tilgreind yiategundir
Til virkrar 6nemisadgerdaf hja hansnum til ad veita afkvemum peirra adfengid onami (passive

immunisation) gegn garnadrgp1, peim tima sem a varpi stendur.
Til a0 lekka danagiordi og®tioni og alvarleika sara vegna garnadreps af voldum Clostridium

perfringens af gerd A. 1 var stadfest med sykladgrun hja kjuklingum u.p.b. premur vikum eftir
utungun.
Adfengin (')naerﬁlndun hefst: 6 vikum eftir ad bolusetningu er lokid.
Adfengid 6 tendur til: 51 viku eftir a0 bolusetningu er lokid.

4.3 abendingar

&

g3l

4. érstok varnadaroro
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4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun ’\
Engar. \:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engar.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid b@

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra r@ralyﬁnu fyrir
slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprafitad ™hoi eda i fingur
og i mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hzetta 4 fingurmissi ef videiga eoterd er ekki veitt
tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til leeknis, j
a0 raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra laknisskodun, skal aftu

ott um litid magn sé

mband vid laekni.
Upplysingar til leeknisins:
Lyfio inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magnphafi verio gefid med inndelingu, getur
inndeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgu 7@ t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfraedingi Oleekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef u@ reeda fingurgém eda sin.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Ekki saust neinar almennar aukaverkanir eftir bolusetnimgu i voova. Bolusetning getur leitt til i

medallagi mikillar bolgu 1 bringu sem mun hjadnglinnan 30 so6larhringa. Eftir seinni bolusetninguna
getur bolgan vidhaldist i a.m.k. 35 so6larhringa. B ar mjog algeng.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgj rp

Oruggt er ad nota boluefnid handa fugl mg eldisfuglum.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf§ milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar uppl}'fsm

s um Oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun ﬁ&otkun pessa boluetnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs

skal pvi tekin i hverju tilvik& ig.

4.9 Skammtar ogikomu

Bolusetja skal hans nndalingu i bringuvédva.

Gefa skal einn 0,5 t vio 10 til 14 vikna aldur.

Gefa skal annang0,5 ml skammt 4 til 10 vikum eftir fyrri bolusetninguna. Seinni skammtinn skal gefa
ekki seinna en 6%ikum adur en varp hefst.

Hristid vel f@t un. Nota skal seefoar sprautur og nalar. Fylgja skal almennum smitgataradferdoum.
4.10 @mmtun (einkenni, bradameoferd, moéteitur), ef porf krefur

E rW\ falds skammts geta stadbundnar aukaverkanir aukist litillega (sja kafla 4.6).

iotimi fyrir afurdanytingu




5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR > \
Flokkun eftir verkun: Onzmislyf fyrir fugla, ATCvet flokkur: QI01ABOS. \
i

Til 6rvunar 4 virku 6neemi i kjuklingum til a0 veita atkveemum peirra adfengid onemi gegn ga
af voldum Clostridium perfringens af gerd A. \

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR b@
6.1 Hjalparefni m
bunn paraffinolia

Tioémersal

Formaldehyo K
Sorbitan oleat

Polysorbat 80

Benzylalkohol

Trietanolamin

EDTA

Natriumkloriod

6.2 Osamrymanleiki ‘b

Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf. @
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 18 mén%
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid r a8 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geym 3

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

sa. Verjio gegn 1josi.
6.5 Gerd og samsetning innri

500 ml hapéttni polyetylen (HIM/eigj anleg flaska lokud med klorébutyl gimmiloki sem er haldid
fostu med alinnsigli med gafi '{iéjunni.

Pakkningasterdir %
1 x 500 ml

6 x 500 ml
Ekki er vist ad allar ingastaeréir séu markadssettar.

6.6 Sérstakagvarudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun a

Farga skal 6 notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI N
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831AN Boxmeer

Holland \@
8. MARKADSLEYFISNUMER b@

EU/2/09/093/001
EU/2/09/093/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDU]%E ;;AR

MARKADSLEYFIS

16/04/2009 &C

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA @N

A ekki vio.
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VIDAUKI II @

A. FRAMLEIDANDI LIFFRAPILEG S EFNIS OG FRAMLEIDANDI
SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. SKILYRDI EPA TAKMA IR A MARKADSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDSLU OG NOTKU

C. SKILYRDI EDA TAKM IR A MARKADSLEYFI ER VARDPA ORYGGI
0OG VERKUN VIDP NO

D. UPPLYSINGAR UMBHAMARK DYRALYFJALEIFA

Az
O
&

&
S



ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis A
Schering-Plough Animal Health @
33 Whakatiki Street \

Upper Hutt

Nyja Sjéland b@
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South

Harefield K
Uxbridge

UB9 6LS

Bretland

A. FRAMLEIPANDI LiFFRADILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER ’\\

B. SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A MARKAPDS FI SEM VARDA AFGREIDSLU

OG NOTKUN
Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleeknis. @
C. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MA LEYFI ER VARPA ORYGGI OG

VERKUN VID NOTKUN

bannar viokomandi land eda getur bannad imnflutfing, solu, birgdahald og/eda notkun dyralyfsins a
akveonu landssvedi eda ollu landinu ef syng 4 ao:
a)  notkun dyralyfsins hafi &hrif a @ gemd landsaztlana vardandi skimanir, eftirlit eda

utrymingu dyrasjukdoma, eda vghdi Crfigleikum vid vottun & pvi ad lyfjaleifar finnist ekki i
medhondludum dyrum eda afu irra.

Samkvaemt dkvedum 71. greinar i tilskipun$éésins og bingsins 2001/82/EB med vidaukum

b)  sjukdomurinn sem boluefnid til notkunar gegn sé nanast 6pekktur a svaedinu.

D. UPPLYSINGAR UM@(K DYRALYFJALEIFA

Lyfjafraedilega virk(t) ef&);’/rategundir Onnur dkvadi
Tiomersal 5 } Allar dyrategundir sem gefa af | Vioauki II i reglugerd radsins

sér afurdir til manneldis (EBE) nr. 2377/90
EDTA Allar dyrategundir sem gefa af | Vioauki II i reglugerd radsins
sér afurdir til manneldis (EBE) nr. 2377/90
Formaldehyo Allar dyrategundir sem gefa af | Vidauki II i reglugerd radsins
sér afurdir til manneldis (EBE) nr. 2377/90
Paraffinolia Allar dyrategundir sem gefa af | Vioauki II i reglugerd radsins
sér afurdir til manneldis (EBE) nr. 2377/90
Allar dyrategundir sem gefa af | Vidauki II i reglugerd radsins
sér afurdir til manneldis (EBE) nr. 2377/90










UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI DYRALYFS

Netvax
Stungulyf, fleyti handa kjuklingum

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI L ! @

{ hverjum 0.5 ml skammti:
Clostridium perfringens af gerd A alfa tox6io: > 6,8 a.e.*
bunn paraffinolia: 0,31 ml

Tioémersal: 0,035-0,05 mg
* Alpjodlegar einingar i hverjum ml af kaninusermi, akvardad med gréigingu 4 hindrun a
raudkornarofi. ,b

|3.  LYFJAFORM @

‘ 4. PAKKNINGASTAZRD K

1 x 500 ml
6 x 500 ml

5. DYRATEGUND(R)

Hensni

L 4 \
6. ABENDING(AR) !\
Boluefni gegn gama%

7. ADFERD VI%FJAGJ OF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 1%
Hristid vel f@tkun. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Inndzeling fyrir slysni er haettuleg - sja fylgisedil fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP manudur/ar
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

S
&

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa
Verjid gegn ljosi

Y

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUN@OTUDUM LYFJUM

EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

S

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyf. &

Lyfsedilsskylt.

N

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID

M BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né s

15.  HEITI OG HEIMILJSFA

MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. \
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer *-
Holland @

16. MARK&EYFISNI’JMER

EU/2/09/09
EU/2/99/093/002

TUNUMER FRAMLEIDANDA
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM;"
Merkimioi

1. HEITI DYRALYFS \%T

Netvax
Stungulyf, fleyti handa hensnum

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

[ hverjum 0,5 ml skammiti:

Clostridium perfringens af gerd A alfa toxo6id: > 6,8 A.E.* @\

bunn paraffinolia: 0,31 ml
Thiomersal: 0,035-0,05 mg

* Alpjoolegar einingar i hverjum ml af kaninusermi, dkvardad med &tginifgu 4 hindrun 4
raudkornarofi.

|3.  LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTAZRD

1 x 500ml
6 x 500ml

5. DYRATEGUND(IR) Q B
Heaensni \@

6. ABENDING(AR)
Boluefni gegn garnadrep!

7.  ADFERD V@FJAGJ(‘)F 0G IKOMULEID(IR)

Til notkunar { ‘%
Hristid vel f@ un. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

MI FYRIR AFURDANYTINGU
a4
B%Hﬂl dagar

Y4
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9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Inndzeling fyrir slysni er haettuleg - sja fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klst.

S
&

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa
Verjid gegn ljosi

Y

EPA URGANGL EF VID A

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA F(")R: i‘UNAR ONOTUPUM LYFJUM

O

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyf &

Lyfsedilsskylt.

N

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID

M BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né s

15.  HEITI OG HEIMILJSFA

MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B. \
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer *-
Holland @

16. MARK&EYFISNI’JMER

EU/2/09/09
EU/2/99/093/002

TUNUMER FRAMLEIDANDA

13






FYLGISEPILL N4

Netvax stungulyf, fleyti handa haeensnum \:

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

Markaosleyfishafi: b@

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer (b
Holland K

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:

S-P Veterinary Ltd
Breakspear Road South
Harefield
Uxbridge ‘b

Middlesex, UB9 6LS
Bretland

2. HEITI DYRALYFS

Netvax stungulyf, fleyti handa haensnum

S

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ()B@NNIHALDSEFNI

Hver 0,5ml skammtur inniheldur:
Virkt efni:

Clostridium perfringens af ger@texéié Ekki minna en 6,8 a.e.*
Onamisglaedir
bunn paraffinolia

Hjalparefni
Tiomersal 0,035-0,05 mg

L 4 \
* Alpjoolegar einingar i%ﬁnl af kaninusermi, akvardad med greiningu 4 hindrun a

raudkornarofi. N !

4. ABENDING

0,31 ml

Til virkrar én&aégeréar hja hansnum til a0 veita afkvemum peirra adfengid oOnaemi gegn
garnadrepi, 3 ma sem a varpi stendur.

Til ag minnka danartidni og tioni og alvarleika sara vegna garnadreps af voldum Clostridium
perfiin@enaf gerd A. Virkni var stadfest med sykladgrun hja kjuklingum u.p.b. premur vikum eftir

S

Adfengin onemismyndun hefst: 6 vikum eftir ad bolusetningu er lokid.

VA&S@ 10 onemi stendur til: 51 viku eftir ad bolusetningu er lokid.
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5. FRABENDINGAR 4

Q
| R\
&

6. AUKAVERKANIR

Ekki saust neinar almennar aukaverkanir eftir bolusetningu 1 vodva. Bolusetning ge itt til 1

, .

medallagi mikillar bolgu 1 bringu sem mun hjadna innan 30 solarhringa. Eftir sei inguna
getur bolgan viohaldist i a.m.k. 35 soélarhringa. Bélga var mjog algeng.
Eftir gjof tvofalds skammts geta stadbundnar aukaverkanir aukist litillega

Gerid dyralekni viovart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukavdrkan® sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum. K
7. DYRATEGUND(IR) (b

Hensni. @

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, LEID(IR) OG ADFERP VIP
LYFJAGJOF

Bolusetja skal haensni med inndalingu i bringuvodva. @
Gefa skal einn 0,5 ml skammt vid 10 til 14 vikna aldur,

Gefa skal annan 0,5 ml skammt 4 til 10 vikum eftir fyfiri setninguna. Seinni skammtinn skal gefa
ekki seinna en 6 vikum adur en varp hefst.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LY@()F

Hristid vel fyrir notkun.
Nota skal sefdar sprautur og nalar. Fylgj ennum smitgataradferoum.

10. BIPTIMI FYRIR AFU@INGU

Null dagar. ¢

11. GEYMSLUS%

Geymid par sem bo 1 na til né sja.

Geymid og flytjid 1 R€lif2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Verjio gegn 1josi
Notio ekki eftir%ngardagsetningu 4 oskju.
Geymslubol@ innri umbudir hafa verid rofnar: 8 klst.

12. @TOK VARNADARORD

2
&
S%’ varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

ysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:
Lyfid Sinniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu fyrir
siysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i 1idi eda i fingur
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tafarlaust.

og 1 mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki VK\
Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um 1itid magns

a0 raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.
Ef sarsaukinn er enn til stadar eftir 12 klst. fra laeknisskooun, skal aftur hafa samband vid laekni®

Upplysingar til leeknisins:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med innd#£li getur

inndeeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt tilbigdpumdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum par udsynlegt

getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er a0 raeda fingurgém W

annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun vers annars dyralyfs

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis Vé' s!mt s notkun neins
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

URGANGS, EF VID A

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA F(")RGUNAR&IADRA LYFJA EDA
Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dy‘r'g samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYL@)ILSINS

15. APRAR UPPLYSINGAR &

Til 6rvunar a virku énaemi i heensnum til ad ggeita @fkvaeemum peirra adfengid 6nemi gegn garnadrepi
af voldum Clostridium perfringens af gerd

Pakkningasteerdir:

1 x 500ml

6 x 500ml Q

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdd arkadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um betMiyf, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
L 4

hverjum stad. ~\
S
O

&

&

Y4
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