VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda blendings svinacircoveira af tegund 1 (chimeric porcine 2,3-12,4 RP*
circovirus type 1), sem inniheldur ORF2 proétein ur svinacircoveiru af tegund 2

(porcine circovirus type 2 (PCV2)).

Onzemisgledar:

Skvalan 8 ul (0,4% v/v)
Poloxamer 401 4 ul (0,2% v/v)
Polysorbat 80 0,64 ul (0,032% v/v)
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

"RP (Relative Potency) er eining yfir hlutfallslega virkni sem akvordud er med ELISA-melingu &
péttni moétefnavaka (in vitro virknisprof) samanborid vio vidmidunarboluefni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Hyvitt einsleitt fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Eldissvin

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6naemingar a svinum fra 3 vikna aldri gegn svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) til ad draga
ur veirumagni i blodi og eitlum og ar atskilnadi i saur af voldum PCV2 sykingar.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur fra bolusetningu.
Onami endist i: 23 vikur eftir bolusetningu

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

A ekki vid.
4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Timabundin haekkun 4 likamshita (ad medaltali um 1°C) er mjog algeng fyrstu 24 klukkustundirnar
eftir bolusetningu. Hja einstaka svinum sem adur hafa verid medhondlud getur hitahaekkunin farid yfir
2°C. bessi ahrif hverfa af sjalfu sér 4 innan vid 48 klst. an medferdar. Smavagileg ofnemislik
vidbrogd geta sjaldan komid fram eftir bolusetningu og geta valdid skammvinnum kliniskum
einkennum eins og uppkdstum, nidurgangi eda punglyndi. Yfirleitt ganga pessi einkenni til baka an
medferdar. Bradaofnaemi getur orsjaldan komid fyrir. Ef slik viobrogd koma fram er radlagt ad beita
videigandi medferd.

Stadbundin vidbrogd svo sem proti i vefjum a stungustad, sem getur fylgt stadbundinn hiti, rodi og
sarsauki a stungustad, eru mjog algeng og geta stadid yfir i allt ad 2 daga (samkvamt rannsoknum a
oryggi). Svadid sem vidbrogdin koma fram 4 er yfirleitt minna en 2 cm 1 pvermal. Rannsokn 4
stungustad i krufningu 4 vikum eftir bolusetningu med einum skammti af boluetni leiddi 1 [jos vaga
bolgusvorun sem sast Ut fra pvi ad ekkert drep var a stungustad og litil bandvefsaukningu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri 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 hjé 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
Medganga og mjolkurgjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgoéngu og vid mjélkurgjof.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi boluetnisins hja géltum til undaneldis. Dyralyfid mé ekki
nota hja goltum til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir 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 i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.
Gefa skal svinum einn 2 ml skammt med inndelingu 1 hnakka a bak vid eyra.

Bolusetningaraaetlun:
Ein inndaling fra 3 vikna aldri.




Hristid vel fyrir notkun og af og til medan verid er ad bdlusetja.

Melt er med notkun fjolskammtasprautu (multi-dosing syringe). Fara skal eftir leidbeiningum
framleidanda vardandi bolusetningarahdld. Boluefnid skal gefa med smitgat. Vid geymslu getur komid
fram smavegis svart botnfall og fleytid getur skilid sig i tvo adskilda fasa. Vid pad ad hrista fleytio
hverfur svarta botnfallid og fleytid verdur aftur einsleitt.

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

Timabundin haekkun & likamshita (ad medaltali 0,8°C) 4 klst. sast eftir gjof a tvofoldum skammti.
bessi einkenni gengu til baka & innan vid 24 kist. &n medferdar. Algengt var ad fram keemu stadbundin
ahrif & stungustad svo sem proti (innan vid 2 cm i pvermal) en pau gengu til baka 4 innan vid 2 dogum.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzmislyf handa dyrum af svinaztt, 6virkjud veirubéluefni handa svinum.
ATCvet flokkur: QI09AA07

Boluefnid inniheldur 6virkjada, radbrigda blendings svinacircoveiru af tegund 1 sem inniheldur
ORF2-proétein ur svinacircoveiru af tegund 2. Boluefninu er &tlad ad orva virkt oneemi gegn
svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tiomersal

Skvalan

Poloxamer 401

Polysorbat 80

Einbasiskt kaliumfosfat vatnsfritt
Natriumklorio

Kaliumklorid

Tvinatriumfosfat vatnsfritt
Natriumfosfat tvibasaheptahydrat
Tvinatriumtetraboratdekahydrat
EDTA tetranatrium

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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



Verjid gegn 1josi.

Vid geymslu getur sést smavegis svart botnfall og fleytid getur skilid sig 1 tvo adskilda fasa. Vid pad ad
hrista fleytid hverfur svarta botnfallid og fleytid verdur aftur einsleitt.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Hapéttni polyetylen hettuglos med 50 ml, 100 ml og 250 ml (25, 50 and 125 skammtar), med
klorobutylgimmi lokun, innsiglud med alhettu.

Askja me0 1 hettuglasi med 50 ml (25 skammtar), 100 ml (50 skammtar) eda 250 ml (125 skammtar).
Askja med 10 hettuglosum med 50 ml (25 skammtar) eda 100 ml (50 skammtar).
Askja med 4 hettuglosum med 250 ml (125 skammtar).

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/223/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 07/02/2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR LiFFREDPILEGRA 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 FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Zoetis WHC 2 LLC
2000 Rockford Road,
Charles City IA 50616
BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

Hjalparefnin (p.m.t. dneemisgladar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfo innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vio0 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



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Ovirkjud, radbrigda blendings svinacircoveira af tegund 1, sem inniheldur ORF2 prétein Gr svinacircoveiru
af tegund 2. 23-124RP

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

4. PAKKNINGASTAZRD

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

Askja med 10 hettuglosum: 10 x 25 skammtar (50 ml)
Askja med 10 hettuglostum: 10 x 50 skammtar (100 ml)
Askja me0 4 hettuglosum: 4 x 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. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar



| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VIP 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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/223/001-006

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {mimer}



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HDPE hettuglos (125 skammtar)

| 1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Ovirkjud, radbrigda blendings PCV af tegund 1, sem inniheldur ORF2 prétein ur PCV af tegund 2.
23-124RP

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti

4. PAKKNINGASTARD

125 skammtar

5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

1.m.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.



| 10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {namer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HDPE hettuglos (25 eda 50 skammtar)

| 1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA

Ovirkjud, radbrigda blendings PCV af tegund 1, sem inniheldur ORF2 prétein tur PCV af tegund 2.
23-124RP

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

25 skammtar
50 skammtar

4. IKOMULEID(IR)

1m.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu: Null dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 8.  VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL FYRIR:
Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn Circo stungulyf, fleyti handa svinum

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

Virk innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda blendings svinacircoveira af tegund 1 (chimeric porcine 2,3-12,4 RP*
circovirus type 1), sem inniheldur ORF2 protein ur svinacircoveiru af tegund 2

(porcine circovirus type 2).

Onzmisglzdar:

Skvalan 8 ul 0,4% (v/v)
Poloxamer 401 4 1l 0,2% (v/v)
Polysorbat 80 0,64 ul 0,032% (v/v)
Hjalparefni:

Tiomersal 0,2 mg

"RP (Relative Potency) er eining yfir hlutfallslega virkni sem akvordud er med ELISA-mzlingu a
péttni moétefnavaka (in vitro virknisprof) samanborid vid viomidunarbéluetni.

Hyvitt einsleitt fleyti.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar 4 svinum fra 3 vikna aldri gegn svinacircoveiru af tegund 2 (PCV2) til ad draga
ur veirumagni i blodi og eitlum og ur ttskilnadi i saur af véldum PCV2 sykingar.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur fra bolusetningu.
Onami endist i: 23 vikur eftir bolusetningu

5.  FRABENDINGAR

Engar.



6. AUKAVERKANIR

Timabundin haekkun 4 likamshita (ad medaltali um 1°C) er mjog algeng fyrstu 24 klukkustundirnar
eftir bolusetningu. Hja einstaka svinum sem adur hafa verid medhondlud getur hitahakkunin farid yfir
2°C. bessi ahrif hverfa af sjalfu sér 4 innan vid 48 klst. an medferdar. Smavagileg ofnaemislik
vidbrogd geta sjaldan komid fram eftir bolusetningu og geta valdid skammvinnum kliniskum
einkennum eins og uppkodstum, nidurgangi eda punglyndi. Yfirleitt ganga pessi einkenni til baka an
medferdar. Bradaofnaemi getur orsjaldan komid fyrir. Ef slik vidobrogd koma fram er radlagt ad beita
videigandi medferd.

Stadbundin vidbrogod svo sem proti i vefjum a stungustad, sem getur fylgt stadbundinn hiti, rodi og
sarsauki 4 stungustad, eru mjog algeng og geta stadid yfir i allt ad 2 daga (samkvemt rannséknum a
oryggi). Svadid sem vidbrogdin koma fram a er yfirleitt minna en 2 cm i pvermal. Rannsokn &
stungustad 1 krufningu 4 vikum eftir bolusetningu med einum skammti af boluefni leiddi 1 ljos vega
bolgusvorun sem sast Ut fra pvi ad ekkert drep var a stungustad og litil bandvefsaukningu.

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 faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd)
- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.
7. DYRATEGUND(IR)

Eldissvin.

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

Til notkunar i vodva.

Gefa skal svinum eldri en 3 vikna einn 2 ml skammt me0 inndaelingu i hnakka a bak vid eyra.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun og af og til medan verid er ad bolusetja. Boluetnio skal gefa med smitgat.
Melt er med notkun fjdlskammtasprautu (multi-dosing syringe). Fara skal eftir leidbeiningum
framleidanda vardandi bolusetningarahold.

Vid geymslu getur komid fram smavegis svart botnfall og fleytio getur skilid sig 1 tvo adskilda fasa. Vid
pad ad hrista fleytid hverfur svarta botnfallid og fleytid verdur aftur einsleitt.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar



11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu a eftir EXP.

Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu og vid mjoélkurgjof.
Ekki ma nota dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi boluefnisins hja goltum til undaneldis. Dyralyfid ma ekki
nota hja goltum til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Timabundin hakkun & likamshita (a0 medaltali 0,8°C) 4 klst. sast eftir gjof & tvofoldum skammti.
bessi einkenni gengu til baka & innan vio 24 klst. an medferdar. Algengt var ad fram kemu stadbundin
ahrif 4 stungustad svo sem proti (innan vid 2 cm i pvermal) en pau gengu til baka 4 innan vid 2 dogum.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur boluefni eda onemislyf.

13. S,ERSTAKAR VARI'J?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er

a0 vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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



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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Boéluefnid inniheldur 6virkjada, radbrigda blendings svinacircoveiru af tegund 1 sem inniheldur
ORF2-prétein tr svinacircoveiru af tegund 2. Boluefninu er &tlad ad 6rva virkt oneemi gegn PCV2 hja

svinum.

Askja med 1 hettuglasi med 50 ml (25 skammtar), 100 ml (50 skammtar) eda 250 ml (125 skammtar).
Askja med 10 hettuglosum med 50 ml (25 skammtar) eda 100 ml (50 skammtar).
Askja me0 4 hettuglosum med 250 ml (125 skammtar)

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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