VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

ORF2 undireiningarmétefnavaki r svinacircoveiru af tegund 2 > 1436 AU!
Onzemisglaedar:

dl-a-tokoferdlasetat 0,6 mg
Létt fljotandi paraftin 8,3 mg

' Métefnavakaeiningar (AU) sem voru akvardadar i in vitro virkniprofunum (magngreining motefna).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Einsleitt, hvitt til naestum hvitt fleyti, eftir ad pad hefur verid hrist.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6nemingar hj4 svinum til ad draga Ur veirumagni i bl6di, i lungum og eitilvefjum og
utskilnaoi veira eftir PCV2 sykingu. Til ad draga ur minnkun a daglegri pyngdaraukningu og

danartidni i tengslum vido PCV2 sykingu.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir bolusetningu.
Onami endist i: 23 vikur eftir bolusetningu.

4.3 Frabendingar

Engar.

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

4.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum
Notkun béluefnisins hja géltum hefur ekki verid metin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:




Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litio
magn sé a0 reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdlaeekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgdm eda sin.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinn stadbundin vidbrogd sem samanstanda af hérdum, sarsaukalausum bolgum med pvermal
allt ad 2 cm voru mjog algeng i rannsoknum a rannsoknarstofu og i vettvangsrannsoknum. Algengt er
a0 fram komi tvifasa mynstur, sem lysir sér sem aukning og minnkun og par a eftir 6nnur aukning og
minnkun & sterd. Hja einstaka svini getur staerdin farid upp i 6,5 cm og rodi getur komid fram og/eda
hradur. Stadbundnu vidbrégdin hverfa ad fullu innan u.p.b. 7 vikna eftir bolusetninguna.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 fa medferd)

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

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Porcilis M Hyo ID ONCE fr4 3 vikna aldri, annadhvort & mismunandi stadi (t.d. sitt hvor hlidin &
halsinum), eda 4 sama stad ad pvi gefnu ad gjof hvors boluefnis undir hud sé adskilin med a.m k.

3 cm.

Taka skal mid af upplysingum um Porcilis M Hyo ID ONCE. { peim tilfellum sem badi boluefnin eru
notud sama dag getur staerd stadbundnu vidbragdanna aukist upp i 6 cm hja einstaka svini, pau geta
stadid yfir i 7 vikur og mjog algengt er ad rodi og hradur sjaist. Ef hridrid nuddast af er algengt ad sja
litla hudskemmd. Enn fremur er algengt ad fram komi skammvinn haekkun likamshita um u.p.b. 0,2°C
daginn sem bolusetning fer fram. Hja einstaka svini getur pessi heekkun 4 hita verid allt ad 2°C. Dyrid
ner edlilegum hita aftur 1-2 dogum eftir ad hamarkshiti kemur fram.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad blanda ma pessu boluefni saman vid
Porcilis Lawsonia ID (sja kafla 4.9 hér 4 eftir). Radleggingum sem koma fram 1 lyfjaupplysingum fyrir
Porcilis Lawsonia ID skal fylgt 4dur en gjof hefst. Aukaverkanir eru eins peim er lyst i kafla 4.6 nema
hvad vardar stadbundin viobrogd a stungustad par sem viobrogd allt ad 7 cm geta komid fram hja
einstaka svini.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru 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 ikomuleio
Til notkunar i hd.

Adur en béluefnid er tekid i notkun skal lata pad na stofuhita (15 C - 25°C) og hristid vel fyrir notkun.
Fordist ad stinga morg got i tappann.

0,2 ml eru gefnir i hud fyrir hvert dyr, helst 1 hlidar halsins, medfram bakvodvunum, i afturfaetur (hja
6llum svinum) eda i endaparmssva0id (hja svinum til undaneldis) me0 fjélskammta nalalausu taeki til
inndelingar vokva 1 hud sem hentar til ad gefa rimmal boluefnisins med ,,prysti-straumi‘

(0,2 ml £+ 10%) 1 gegnum hudpekjulag hudarinnar.

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun Porcilis PCV ID med notkun taekisins IDAL.

Bélusetningardeetlun:
Boélusetjio einu sinni fra 3 vikna aldri og upp Gr og melt er med endurbdlusetningu med 23 vikna
millibili.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio stuttu fyrir
bolusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri 4 eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid a réttan hatt:

1. Latid Porcilis PCV ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2. Betid 5-10 ml af Porcilis PCV ID 1t i Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftio og blandid i
stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur 1 hettuglasid med Porcilis
PCV ID. Hristid i stutta stund til ad pad blandist.

4. Notid boluefnisblonduna innan 6 klst. fra blondun. Farga skal 6llu boluefni sem ekki hefur
verid notad ad peim tima lidnum.

Skammtar:
Stakskammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID blandad vio Porcilis PCV ID er gefid i hid i hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: einsleitt hvitt eda nastum hvitt fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.
Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasio.

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

Engin gogn liggja fyrir.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5.  ONZAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: onemislyf handa dyrum af svinaett, ovirkjud veirubdluefni
ATCvet flokkur: QI09AA07.

Béluefnid 6rvar myndun virks énaemis hja svinum gegn svinacircoveiru af tegund 2.
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6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polysorbat 80

Simetikéon

Natriumklo6riod
Kaliumklorio

Afvatnad tvinatriumfosfat
Kalium tvihydrégenfosfat
dl-a-tokoferodlasetat

Létt fljotandi paraffin
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn beinu solarljosi.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

10 ml hettuglos ur gleri (gerd I) sem er lokad med nitryl gdmmitappa og innsiglud med alhettu.
20 ml PET (poélyethylen terephtalat) hettuglos sem lokad er med nitryl gimmitappa og innsiglud med
alhettu.

Pakkningasteero:

Askja med 1 hettuglasi ur gleri med 10 ml.
Askja med 10 hettuglosum ur gleri med 10 ml.
Askja med 1 PET hettuglasi med 20 ml.
Askja med 10 PET hettuglésum med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/015/187/001-004

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28/08/2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 27/05/2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA 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 virkt onami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6n@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfo innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt toflu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

{0,2 ml:
PCV2-ORF2 undireiningarmétefnavaka > 1436 AU

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

4. PAKKNINGASTARD

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i huo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Inndeeling fyrir slysni er haettuleg.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa
Verjio gegn beinu solarljosi.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: lesio fylgisedil.

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

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/187/001
EU/2/15/187/002
EU/2/15/187/003
EU/2/15/187/004

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglés 10 og 20 ml

[1. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID

-

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

PCV2 ORF2 undureiningarmotefnavaki

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
20 ml

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar i had

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

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

2. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV ID stungulyf, fleyti handa svinum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

ORF2 undireiningarmétefnavaka af svinacircoveiru af tegund 2 > 1436 AU!
Hjalparefni:

dl-a-tokoferolasetat 0,6 mg

Létt fljétandi paraffin 8,3 mg

' Métefnavakaeiningar (AU) sem voru akvardadar i in vitro virknipréofunum (magngreining motefna).
Stungulyf, fleyti.

Einsleit, hvit til neestum hvit dreifa, eftir a0 hun hefur verid hrist.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6namingar hja eldissvinum til ad draga r veirumagni i blodi, i lungum og eitilvefjum og
utskilnadi veira eftir PCV2 sykingu. Til ad draga ur minnkun a daglegri pyngdaraukningu og
danartioni i tengslum vid PCV2 sykingu.

Upphaf 6nemis: 2 vikur eftir bolusetningu.

Ending onemis 23 vikur eftir bolusetningu.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
Skammvinn stadbundin vidbrégd sem samanstanda af hrdum, sarsaukalausum bolgum med pvermal
allt ad 2 cm voru mjog algeng 1 rannsoknum a rannsoknarstofu og 1 vettvangsrannsoknum. Algengt er

a0 fram komi tvifasa mynstur, sem lysir sér sem aukning og minnkun og par a eftir nnur aukning og
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minnkun & steerd. Hja einstaka svini getur steerdin farid upp i 6,5 cm og rodi getur komid fram og/eda
hradur. Stadbundnu viobrogdin hverfa ad fullu innan u.p.b. 7 vikna eftir bolusetninguna.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt 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 fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

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

7. DYRATEGUND(IR)

Svin.

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

Til notkunar i hd.

0,2 ml eru gefnir i hud fyrir hvert dyr, helst i hlidar halsins, medfram bakvodvunum, i afturfeetur (hja
6llum svinum) eda i endaparmssvae0id (hja svinum til undaneldis) med fjélskammta nalalausu taeki til
inndelingar vokva 1 hud sem hentar til ad gefa rimmal boluefnisins med ,,prysti-straumi‘

(0,2 ml £+ 10%) 1 gegnum hudpekjulag hudarinnar.

Synt hefur verid fram a 6ryggi og verkun Porcilis PCV ID me0 notkun taekisins IDAL.

Bélusetningaraetlun
Boéluset;jio einu sinni fra 3 vikna aldri og upp Gr og melt er med endurbdlusetningu med 23 vikna
millibili.

Blondud notkun med Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID ma nota til ad leysa upp Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftid stuttu fyrir
bolusetningu svina sem eru 3 vikna og eldri 4 eftirfarandi hatt:

Porcilis Lawsonia ID frostpurrkad duft Porcilis PCV ID
50 skammtar 10 ml
100 skammtar 20 ml

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum til ad leysa upp og gefa lyfid a réttan hatt:

1. Latid Porcilis PCV ID na stofuhita og hristid vel fyrir notkun.

2. Betio 5-10 ml af Porcilis PCV ID ut 1 Porcilis Lawsonia ID frostpurrkada duftid og blandid i
stutta stund.

3. Dragid blandad pykknid upp ur hettuglasinu og sprautid pvi aftur i hettuglasid med Porcilis PCV
ID. Hristid 1 stutta stund til ad pad blandist.

4. Notid boluefnisblonduna innan 6 klst. fra blondun. Farga skal 61lu boluefni sem ekki hefur verid
notad ad peim tima lidnum.

Skammtar:
Stakskammtur (0,2 ml) af Porcilis Lawsonia ID blandad vio Porcilis PCV ID er gefid i hud i hnakka.

Utlit boluefnisins eftir blondun: einsleitt hvitt eda naestum hvitt fleyti eftir ad pad hefur verid hrist.
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Fordist mengun vegna margra astungna i hettuglasid.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leyfid boluefninu ad na stofuhita (15 °C — 25 °C) og hristid vel fyrir notkun.
Fordist ad stinga oft.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn beinu solarljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

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

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum:

Notkun béluefnisins hja géltum hefur ekki verid metin.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1id eda i fingur. I mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢é ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskooun, skal aftur hafa samband vio laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reda
fingurgém eda sin.

Medganga og mjolkurgjof
Dyralyfid mé nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Fyrir liggj upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram a ad gefa ma petta boluefni sama dag og
Porcilis M Hyo ID ONCE fra 3 vikna aldri, annadhvort & mismunandi stadi (t.d. sitt hvor hlidin &
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halsinum), eda 4 sama stad a0 pvi gefnu ad gjof hvors boluefnis undir hud sé adskilin med a.m.k.

3 cm.

Taka skal mid af upplysingum um Porcilis M Hyo ID ONCE. { peim tilfellum sem badi boluefnin eru
notud sama dag getur steerd stadbundnu vidbragdanna aukist upp 1 6 cm hja einstaka svini, geta stadid
yfir i 7 vikur og mjog algengt er ad rodi og hradur sjaist vid. Ef hrudrid nuddast af er algengt ad sja
litla hudskemmd. Enn fremur er algengt ad fram komi skammvinn hakkun likamshita um u.p.b. 0,2°C
daginn sem bolusetning fer fram. Hja einstaka svini getur pessi heekkun 4 hita verid allt ad 2°C. Dyrid
ner edlilegum hita aftur 1-2 ddgum eftir a0 hamarkshiti kemur fram.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman vid
Porcilis Lawsonia ID (sja kaflann ,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleid(ir) og adferd vid
lyfjagjof™). Radleggingum sem koma fram i lyfjaupplysingum fyrir Porcilis Lawsonia ID skal fylgt
adur en gjof hefst. Aukaverkanir eru eins peim er lyst 1 kaflanum ,,Aukaverkanir* nema hvad vardar
stadbundin vidbrogd 4 stungustad par sem vidbrogd allt ad 7 cm geta komid fram hja einstaka svini.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

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

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmioid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid 6rvar myndun virks énaemis gegn svinacircoveiru af tegund 2.
Askja med 1 hettuglasi ur gleri med 10 ml.

Askja med 10 hettuglosum ur gleri med 10 ml.

Askja me0d 1 PET hettuglasi med 20 ml.

Askja med 10 PET hettuglésum med 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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