


1. HEITI DYRALYFS

Porcilis Pesti stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Svinapestarveira (CSFV, Classical Swine Fever Virus) E2 undireiningar métefnay ais:

120 Elisa-einingar (EU)

Onamisgladir:
941,4 mg fljotandi paraffin

Hjalparefni:
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindasdyiategundir

Virk 6naeming svina fra 5 viknalaldri til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga Ur kliniskum
einkennum svinapestar (CSF, €lassical Swine Fever) asamt pvi ad draga ar
svinapestarveirusykingu g Gtskiinadi a svinapestarsvaedisveiru (CSF field virus).
Vorn nast eftir 2 vikur.

Vorn endist i 6 manuor:

4.3 Frabendingar

Engar

4.4  Sé[stok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Ergiin

«.5%, Sérstakar varudarreglur vid notkun

érstakar varuoarreglur vié notkun hja dyrum

Bolusetjid einungis heilbrigd dyr.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjéfina:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu
fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi
eda i fingur og i mjog sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta & fingurmissi ef videigandi
medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig skal strax leita til leeknis, jafnvel p6tt um liti¢
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er enn til stadar eftix

12 klst. fra leeknisskooun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leknisins:

Lyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litio magn hafi verid gefid mgo/mndelingu,
getur inndaling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d.(geto<eitt til
bl6dpurroardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfreeding =
skurdleekningum par sem naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stufigustad, sérstaklega
ef um er ad raeda fingurgébm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stadbundin og yfirleitt skammvinn bolga a stungustad getur.komid fram i allt ad 4 vikur fra
bolusetningu. Skammvinnur, har hiti getur komio fram eftirfaoia bélusetningu. Igerdir &
stungustad geta komid fram. par sem ekki hefur verid gergic=ar skugga um éryggi pegar
badar bélusetningarnar eru gefnar & sama stad, er radlagiad/nolusetja ekki 4 sama stad i
seinna skiptid.

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof ng varp

Ma nota & medgongu, en ekki er vist ad pad wanii i veg fyrir ad svinapestarsvadisveira berist
um fylgju ar gyltu i fostur.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf gg.adra. milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar im oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun
neins annars dyralyfs. Akvorown ain notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers
annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og iRairaieid

Hristid vel fyrir netkia
Gefid einn skamiot (7' ml) med djupri inndeelingu i védva & halssvadinu bak vid eyra.

Bolusetningaragetlun:

Grunnbdélusétning: Sprautid einum skammti i hvert svin og gefid sidan adra sprautu 4
vikum eftir fyrri sprautu.
Ertiuradlusetning: A 6 ménada fresti, einn skammtur i hvert sinn.

'“atid boluefnid né herbergishita &dur en pad er notad.
Netio sefoar sprautur og nalar. Fordist ad valda mengun.

Radlagt ad nota lokad, fjélsprautu bolusetningarkerfi.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Stadbundin einkenni & stungustad geta ordid meira aberandi eftir ofskommtun lyfsins.



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nall dagar.

5.  ONAEMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Onamislyf fyrir svin; ATCvet flokkur: QI09AAQ06

Virka efnid orvar virkt dnzemi gegn svinapest. Efnid inniheldur E2 métefnavaka
svinapestarveiru i fleyti til ad framlengja 6érvun édnaemiskerfis i marktegundum. pai sern
boluefnid er undireining, drvar bélusetning ekki myndun moétefna gegn 6druménowfnaviokum
svinapestarveiru en E2.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Pélysorbat 80
Sorbitanoleat

6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu dyralyfi vid nein énnur dyretyf.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddums, 12w anudir.
Geymslupol eftir ad flaska hefur verid Opnid: 3 klukkustundir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vic\aeymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mawakki frjosa.

6.5 Gerd og samsetnifig mnri umbioa

Floskur ar vatnsroveglari.af gerd | eda polyetylentereftalati (PET) sem innihalda 50 ml fyrir
25 skammta, 1004m! tyrir 50 skammta og 250 ml fyrir 125 skammta.

Floskurnar eru ma pitrylgdmmitappa og innsigladar med kdoadri alhettu.

Hverri einstalri flosku er pakkad i pappadskju.

EKKi er vist'ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6/ ~Térstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til
follur vid notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi
veglur.
1. MARKABDSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.



Wim de Korverstraat 35

5831 An Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/99/016/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYZSMAR

MARKADSLEYFIS

06/2000 - 06/2005

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA}> <{ménudur AAAA}>

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidi. L yfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU QG/ESSA NOTKUN

Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun Fetcivis Pesti er eingdngu heimilud vid akvedin
skilyrai i samreemi vid 16ggjof Evrépusamueandsins um eftirlit med svinapest (tilskipun
80/217/EES, med vidaukum). S& sem &:tlamad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota dyralyfid
skal fa leyfi hja viokomandi yfirvolaen.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR LIFFREDILEGS/-LEGRA
VIRKS/VIRKRA EFNIS/EFNA OG
FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U)
ABYRGUR/ABYRGIR'ZYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRBPI EDA TARMARKANIR A MARKABSLEYFI SEM
VARPA AFGRZ!HSL)J OG NOTKUN

SKILYRPI(EDA TAKMARKANIR A MARKABDSLEYFI ER
VARDPA CR¥EGI OG VERKUN VID NOTKUN

UPPLYS!NGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGS/-LEGRA
VIRKS/VIRKRA EFNIS/EFNA OG>FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR
SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A MARKARSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleaeknis.

Samkvamt 16ggjof um svinapest (tilskipun 80/217/EES, med vidaukum) i
Evropusambandinu:

a) Notkun béluefna gegn svinapest er bornaud. Notkun béluefnisins getur p6 verid
heimilud i 1jési neydarbdlusetningaraatiunar, sampykkt af yfirvéldum vidkomandi
lands eftir ad sjukdoémurinn hefur veyid stadfestur og i samreemi vid 16ggjof
Evropusambandsins um eftirlieag Gpsratingu a svinapest.

b)  Geymsla, birgdahald, dre(fisigyog sala béluefna gegn svinapest skal vera undir eftirliti
og i samreemi vid endarilegai” leidbeiningar sem settar hafa verid fram af yfirvoldum
vidkomandi lands.

c)  Sérstakar reglurgi gerum flutning svina fra svaedum par sem boluefni gegn svinapest
eru eda hafawe'id notud og merkingu & svinakjoéti fra bélusettum svinum.

C. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN

Samkveemeékvaedum 71. greinar i tilskipun Evropurddsins og pingsins 2001/82/EB med
vigiaim bannar vidkomandi land eda getur bannad innflutning, sélu, birgdahald og/eda
rotkiin syralyfsins 4 dkvednu landssvaedi eda 6llu landinu ef synt er fram & ad:

a) notkun dyralyfsins hafi ahrif a framkveemd landsaetlana vardandi skimanir, eftirlit eda
Gtrymingu dyrasjukdéma, eda valdi erfidleikum vid vottun a pvi ad lyfjaleifar finnist
ekki i medhdndludum dyrum eda afurdum peirra.

b)  sjukdémurinn sem bdluefnid er atlad til notkunar gegn sé nanast épekktur a svaedinu.



D. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og etlad til ad vekja virkt 6ngemi fellur utan reglugerdar
(EB) nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. dneemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum
lyfsins eru ymist leyfo efni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt toflu 1 i
vidaukanum vid reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau teljast falia
utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.









UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
50 ml flaska / 100 ml flaska / 250 ml flaska

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis Pesti stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur: 120 Elisa-einingar svinapestarveiru-E2 motefnavaki.
Fljotandi paraffin: 941,4 mg

> |

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

50 ml (25 skammtar) = 100 ml (50 skammitar) — 250 m! (.2 skammitar)

B DYRATEGUND(IR)

Svin

6. ABENDING(AR)

Bdluefni gegn svinapest (CS®)

7. ADFERP VIR L XFJAGIOF OG IKOMULEID(IR)

i.m. inndeeling & 2.mi

8. BIECIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrirafurdarnytingu - Null dagar

[ SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

randeeling fyrir slysni er heettuleg

10. FYRNINGARDAGSETNING




EXP {ménudur/ar}
Pegar umbUdir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 3 Klst.

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUE%iv
LYFJUM EPA URGANGI, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samreemi Yid gildandi
reglur.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EPATAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf — lyfsedilsskylt

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM ZORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MAF\’_P\_"M:)SLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/99/016/001 - E/2,99/016/006

17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUBDUM

{50mI/100ml/250ml }

L HEITI DYRALYFS o~ |

Porcilis Pesti stungulyf, fleyti handa svinum

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA/~

120 Elisaeiningar svinapestarveiru-E2 métefnavaki/2ml.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EF‘_A_F_’@LDI SKAMMTA

50 ml (25 skammtar) — 100 ml (50 skammtar) — 250 ml (125 ckammitar)

| 4, IKOMULEID(IR) >
i.m. inndeeling
5. BIDTIMI FYRIR AFURDANY T!NGU

Bidtimi: Null dagar

B LOTUNUMER

Lot {namer}

(7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/az
Pegar umbudir hafa verid rofnar skal nota lyfid innan 3 kist.

8.,  VARNADARORPIN ,DYRALYF*

Dsraiy.

s 7






FYLGISEDILL

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

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

Holland

2. HEITIDYRALYFS

Porcilis Pesti stungulyf, fleyti handa svinum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFX)

Hver 2 ml skammtur inniheldur:
120 Elisa-einingar svinapestaveiru-E2 undireiningar moétefnavak:
Fljotandi paraffin sem 6nemisgleedir: 941,4 mg

4.  ABENDING(AR)

Virk 6naeming svina fra 5 vikna aldri til ad koma £vegfyrir daudsfoll og draga Ur kliniskum
einkennum svinapestar (CSF, Classical Swine Fever,yasamt pvi ad draga r
svinapestarveirusykingu og Utskilnadi & svinajestarsvaedisveiru (CSF field virus).

Vorn nast eftir 2 vikur.

Vorn endist i 6 manudi.

5. FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKARIR

Stadbundin og yfirleitwskammvinn bélga & stungustad getur komid fram i allt ad 4 vikur fra
bolusetningu. Skararzvinnur, har hiti getur komid fram eftir adra bolusetningu.

Igerdir & stungustad geta komid fram. bar sem ekki hefur verid gengid r skugga um éryggi
begar badar ualusetningarnar eru gefnar 4 sama stad, er radlagt ad bolusetja ekki & sama stad |
seinna skip#o

Geiicodyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgraincar i fylgisedlinum.
Rk DYRATEGUND(IR)

Svin



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

Gefid einn skammt (2 ml) med djupri inndeelingu i vodva a halssvaedinu a bak vid eyra.

Bolusetningaraaetlun:

Grunnbélusetning: Sprautid einum skammti i hvert svin og gefid sidan adra sprautu
4 vikum eftir fyrri sprautu.
Endurbdlusetning: A 6 ménada fresti, einn skammtur i hvert sinn.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

Latid boluefnid na herbergishita &dur en pad er notad.
Notid seefdar sprautur og nalar.

Réadlagt ad nota lokad, fjlsprautu bolusetningarkerfi.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa.

Geymslupol eftir ad flaska hefur verid opnuoa3 Klukkustundir.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a ymedZunum.

12. SERSTOK VARNADARORD
Bélusetjid einungis heilbrigd Gir.

Upplysingar fyrir pann s¢m aanast lyfjagjofina:

Lyfid inniheldur paraftinisiia. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med dyralyfinu
fyrir slysni getur pad raldid miklum sarsauka og bdlgu, sérstaklega ef lyfinu er sprautad i lidi
eda i fingur og i mjdg aialdgefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi
medferd er ekki \eitt/afarlaust. Ef lyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i pig, attu strax ad
leita til leeknig, jafnvel pott um litid magn sé ad reeda, og hafdu fylgisedilinn medferdis. Ef
sarsaukinn erenn til stadar eftir 12 klst. fra leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingatil leknisins:

Lyticianiheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getusinideaeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til
“l10cpurroardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfreedingi i
skurdleekningum par sem naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega
of um er ad raeda fingurgém eda sin.

Ma nota & medgongu, en ekki er vist ad pad komi i veg fyrir ad svinapestarsveedisveira berist
um fylgju ar gyltu i féstur.



Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun
neins annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers
annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Stadbundin einkenni & stungustad geta ordid meira aberandi eftir ofskommtun lyfsins.

Ekki méa blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.
Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eingdngu heimilud vid akvedin
skilyrdi i samreemi vid 16ggjof Evrépusambandsins um eftirlit med svinapest (tilskipun

80/21/EES, med vidaukum). S& sem atlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota dyralyfi skal
fa leyfi hja viokomandi yfirvéldum.

13. SERSTAKAR VARU’E')ARREGLUR VEGNA FORGUNAR LYFJALZFA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja ia’nraemi vid gildandi

reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimaid4 Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfiaskravis.

15. APRAR UPPLYSINGAR

par sem boluefnid er undireining, 6pver Golvsetning ekki myndun métefna gegn 6drum
motefnavokum svinapestarveiru en'&2.

50 ml/100 ml/250 ml fjolskanwmtaylerflaska
50 m1/100 m1/250 ml fj6lekammta PET flaska

Ekki er vist ad allar par'<wirgasterdir séu markadssettar.


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



