VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS
STARTVAC
stungulyf, fleyti fyrir nautgripi.

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Escherichia coli J5 GVITKJaOUT..........cceeviiiiiiiiciicce e > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) stofn SP 140 ovirkjadur, tjair SAAC (slime associated antigenic
complex)............. vevieen.. > 50 REDg **

* REDgo: (Rabbit effective dose) sem verkar hja 60 % dyranna (skv. métefnamaelingu).
** REDygo: (Rabbit effective dose) sem verkar hja 80 % dyranna (skv. métefnamelingu).

Onzemisglaedar:

Paraffinolia.........ccccoveeiieiieiiccce e 18,2 mg
Hjalparefni:
BenzylalkOhOl.........c.oviviiiiiiiiiceccceee e e 21 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Beinhvitt, einsleitt fleyti.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (kyr og kvigur).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til hjardonemingar hja heilbrigdum kum og kvigum, hja hjérdoum mjolkurkua med endurtekin
jugurbolguvandamal, til ad draga ur tioni duldrar jagurbolgu og tidni og alvarleika kliniskra einkenna
synilegrar jugurbolgu af voldum Staphylococcus aureus, koliforma og koagulasa neikvaedra

stafylokokka.

Heildaroneemingaradgerdarazetlunin framkallar onaemi fra um pad bil 13. degi eftir fyrstu inndelingu
par til um 78 dégum eftir pridju inndaelingu.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Bolusetja skal alla hjordina.



Lita ber 4 6neminguna sem einn patt i margpeettri aeetlun til ad hafa stjorn a jugurbolgu sem snertir
alla mikilvaega peetti er varda jugurheilbrigdi (t.d. teekni vid mjolkun, upppurrkunar- (dry-off) og
kynbotataekni, hreinlati, naeringu, husnadi, undirburd, vellidan kinna, gadi lofts og vatns,
heilbrigdiseftirlit) og adra buskaparpeetti.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra me0 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 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til l&knis, jafnvel pott um 1itid
magn sé a0 reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
fra leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndeelingu, getur
inndeling pess, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlaekningum par sem naudsynlegt getur
verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad rada fingurgdm eda sin.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
M;jog sjaldgefar aukaverkanir:

- Veeg til midlungi alvarleg stadbundin vidbrogd geta komid fram eftir gjof eins skammts af boluefni,
byggt 4 skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu. Pau myndu helst vera: proti (allt ad 5 cm® ad
medaltali), sem hverfur innan ad hamarki 1 eda 2 vikna. I sumum tilvikum gzti einnig komid fram
verkur a stungustad sem hverfur af sjalfsdadum innan a0 hamarki 4 daga.

- Skammvinn medalhakkun likamshita um u.p.b. 1°C, 1 sumum kiim allt ad 2°C, getur komio fram &
fyrstu 24 klst. eftir inndeelinguna, byggt & skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu

- Bradaofnamisvidbrogd kunna ad koma upp hja sumum vidkvemum dyrum og geta verid
lifsheettuleg, byggt 4 skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu. Vio slikar adstedur ber ad
medhondla einkennin & videigandi og skjotan hatt.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 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 medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Nota mé dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.



4.8 Milliverkanir vio 6nnur 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva. Boluefnid skal helst gefa inn til skiptis sitthvoru megin a halsi. Leyfid boluefninu
ad na +15°C til +25°C hita 40ur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun.

Gefid einn skammt (2ml) med sprautu djapt i halsvoova 45 dogum adur en burdar er vanst og gefid
einum manudi eftir pad annan skammt (eigi sidar en 10 dogum fyrir burd). Pridja skammt ber ad gefa
2 manudum bar 4 eftir.

Endurtaka skal alla 6neemingaraatlunina vid hverja medgongu.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en paer sem nefndar voru i kafla 4.6 komu fram eftir gjof tvofalds skammts
af boluetninu.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa slidurhyrningum (bovidae), 6virkjud bakteriubéluefni handa
nautgripum.
ATCvet flokkur: QI02AB17

Til ad 6rva virkt 6naemi gegn Staphylococcus aureus, kdliformum og kdagulasa neikvedum
stafylokokkum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkohol
Paraffinolia
Sorbitaneindleat
Polysorbat 80
Natriumalginat
Kalsiumklorid, tvihydrat
Simetikon

Vatn fyrir stungulyf

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

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtidum: 18 manudir.



Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 10 klst. vid +15°C til +25°C.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C) og varid ljési.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Hettuglos tr litlausu gleri (gerd 1), 2, 10 og 50 ml.
Polyetylen (PET) hettuglés, 10, 50 og 250 ml.
Hettugldsin eru lokud med gimmitappa og alhettu.

Pakkningastaerdir:

-Pappaaskja med 1 gler hettuglasi med 1 skammti.
-Pappaaskja med 10 gler hettuglosum med 1 skammti.
-Pappaaskja med 20 gler hettuglosum med 1 skammti.
-Pappaaskja med 1 gler hettuglasi med 5 skommtum.
-Pappaaskja med 10 gler hettuglosum med 5 skommtum.
-Pappaaskja med 1 gler hettuglasi med 25 skdmmtum.
-Pappaaskja med 10 gler hettuglosum med 25 skdmmtum.

-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 5 skdmmtum.
-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 25 skommtum.
-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 125 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

17170- AMER (Girona)

SPANN

Simi. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

Netfang: hipra@hipra.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/092/001-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/02/2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10/02/2014



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEID ENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEID
ENDUR 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 liffreedilegra virkra efna

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Spann

Laboratorios Hipra, S.A. (CIAMER)
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, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU 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. dnemisgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 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 I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



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

Pappadskjur, PET hettuglas (250 ml)

1.  HEITI DYRALYFS

STARTVAC
stungulyf, fleyti fyrir nautgripi.

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:
E. coli J5 dvirkjadur > 50 REDg, (Rabbit effective dose) sem verkar hja 60 % dyranna (skv.

moétefnamaelingu).

S. aureus (CP8) stofn SP140 ovirkjadur, tjair SAAC > 50 RED g, (Hja 80 % dyranna).
Paraffinolia: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

4. PAKKNINGASTZARD

1 hettuglas med 1 skammti (2ml)

10 hettuglos med 1 skammti (2 ml)

20 hettuglos med 1 skammti (2 ml)

1 hettuglas med 5 skommtum (10 ml)

10 hettuglds med 5 skommtum (10 ml)

1 hettuglas med 25 skommtum (50 ml)
10 hettuglos med 25 skommtum (50 ml)
1 hettuglas med 125 skommtum (250 ml)
125 skommtum (250 ml)

5.  DYRATEGUNDIR

Nautgripir (kyr og kvigur).

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er haettuleg - lesid fylgisedil fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda, geymt vid +15 til +25°C.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio 1 keeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma ekki frjosa.

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

Forgun: Lesid fylgiseoil.

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

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

17170- AMER (Girona)

SPANN

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/08/092/001 1 gler hettuglas med 1 skammti
EU/2/08/092/002 10 gler hettuglés med 1 skammti
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EU/2/08/092/003 20 gler hettuglés med 1 skammti
EU/2/08/092/004 1 gler hettuglas med 5 skommtum
EU/2/08/092/005 10 gler hettuglds med 5 skommtum
EU/2/08/092/006 1 gler hettuglas med 25 skommtum
EU/2/08/092/007 10 gler hettuglos med 25 skommtum
EU/2/08/092/008 1 PET hettuglas med 5 skommtum.
EU/2/08/092/009 1 PET hettuglas med 25 skommtum.
EU/2/08/092/010 1 PET hettuglas med 125 skommtum.

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PET hettuglos (10 ml, 50 ml) og gler hettuglés (2 ml, 10 ml, 50 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

STARTVAC
stungulyf, fleyti fyrir nautgripi.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Einn skammtur inniheldur:
E.coli J5 6virkjadan; S.aureus (CP8) stofn SP140 6virkjadan.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur (2 ml)
5 skammtar (10 ml)
25 skammtar (50 ml)

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi. Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lotunr. {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
begar umbudir hafa verid opnadar skal nota lyfid innan 10 klukkustunda, geymt vid +1525°C.

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
STARTVAC stungulyf, fleyti fyrir nautgripi

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

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

17170- AMER (Girona)

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

STARTVAC stungulyf, fleyti fyrir nautgripi.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:
Escherichia coli J5 GVITKJAOUT .........c.ocoveviiiiiinie ettt > 50 REDg *
Staphylococcus aureus (CP8) stofn SP 140 ovirkjadur, tjair SAAC (slime associated antigenic
COMPIEX) .ueriieiireiiieeitieecteeecrteerieee e e eeaeeeaeeeeeneaneenneenneensesnneseneensennsa. > D0 REDgg **
* REDgo: (Rabbit effective dose) sem verkar hja 60 % dyranna (skv. métefnamaelingu).
** REDygo: (Rabbit effective dose) sem verkar hja 80 % dyranna (skv. métefnamelingu).
Paraffinolia: 18,2 mg
Benzylalkohol:21 mg

STARTVAC er beinhvitt, einsleitt stungulyf, fleyti

4. ABENDING(AR)

Til hjardonemingar hja heilbrigdum kum og kvigum, hja hjéroum mjolkurkua med endurtekin
jugurbolguvandamal, til ad draga ur tidni duldrar jugurbolgu og tidni og alvarleika kliniskra einkenna
synilegrar jugurbolgu af voldum Staphylococcus aureus, koliforma og koagulasa neikveeOra
stafylokokka.

Heildarénamingaradgerdaraztlunin framkallar 6neemi fra um pad bil 13. degi eftir fyrstu inndeelingu
par til um 78 dégum eftir pridju inndeelingu.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
M;jog sjaldgeefar aukaverkanir:

- Vg til midlungi alvarleg stadbundin vidbrogd geta komid fram eftir gjof eins skammts af boluefni,
byggt 4 skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu. Pau myndu helst vera: proti (allt ad 5 cm” ad
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medaltali), sem hverfur innan ad hamarki 1 eda 2 vikna. [ sumum tilvikum gzeti einnig komid fram
verkur a stungustad sem hverfur af sjalfsdadum innan a0 hamarki 4 daga.

- Skammvinn medalhakkun likamshita um u.p.b. 1°C, i sumum kiim allt ad 2°C, getur komio fram 4
fyrstu 24 Kklst. eftir inndeelinguna, byggt a skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu

- Bradaofnamisviobrogd kunna ad koma upp hja sumum vidokvemum dyrum og geta verid
lifsheettuleg, byggt 4 skyrslugjof um lyfjagat eftir markadssetningu. Vio slikar adstedur ber ad
medhondla einkennin & videigandi og skjdtan hatt.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 f4 medferd)

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

Gerio dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUNDIR

Nautgripir (kyr og kvigur)

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

Til notkunar 1 vodva. Boluefnid skal helst gefa inn til skiptis sitthvoru megin 4 halsi.

Gefid einn skammt (2ml) med sprautu djupt i halsvoova 45 dogum adur en burdar er venst og gefid

einum manudi eftir pad annan skammt (eigi sidar en 10 dogum fyrir burd). bridja skammt ber ad gefa

2 manudum par a eftir.

Endurtaka skal alla 6neemingaraatlunina vid hverja medgongu.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leyfid boluefninu ad na +15°C til 25°C hita adur en pad er gefid. Hristid fyrir notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Verjid gegn ljosi

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyrlyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klst. vid +15°C til +25°C.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varadarreglur fyrir hverja dyrategund:

Boélusetja skal alla hjordina.

Lita ber 4 6neeminguna sem einn patt i margpeettri aztlun til ad hafa stjorn & jugurbolgu sem snertir
alla mikilveega petti er varda jugurheilbrigdi (t.d. teekni vid mjolkun, upppurrkunar- og kynbotataekni,
hreinleeti, naeringu, hisnadi, undirburd, vellidan kinna, gadi lofts og vatns, heilbrigdiseftirlit) og adra
buskaparpzetti.

Sérstakar varadarreglur vio notkun hja dyrum:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

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 l&knis, jafnvel pott um 1itid
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis.

Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum fra laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid lackni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu, getur
inndeling pess, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi 1 skurdlaekningum par sem naudsynlegt getur
verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad rada fingurgdm eda sin.

Notkun 4 medgongu og vid mjolkurgjof:

Nota ma dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):

Engar aukaverkanir adrar en par sem nefndar voru i kafla “Aukaverkanir” komu fram eftir gjof
tvofalds skammts af boluefninu.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6énnur dyralyf.
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13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR 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. Markmidio er

ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

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

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

-Pappaaskja med 1, 10 og 20 gler hettuglosum med 1 skammti.
-Pappaaskja med 1 og 10 gler hettugldsum med 5 skdmmtum.
-Pappaaskja med 1 og 10 gler hettuglosum med 25 skommtum.
-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 5 skommtum.
-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 25 skommtum.
-Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 125 skommtum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 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

Peny0smka bBuarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

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

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

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

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
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E))d0
HIPRA EAAAS A.E.
Tih: (+30) 210 4978660

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

Espaiia
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) 02 51 80 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

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

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320

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

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

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

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

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 912 4320
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