VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PCV stungulyf, dreifa, fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING
Innihaldsefni i einum 2 ml skammti:
Virk innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda PCV 1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem 1,6<RP*<53
tjair ORF2-protein ur PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2).

Onzmisglzedar:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD). 4 mg
Skvalan. 64 mg
Hjalparefni:

Tiémersal. 0,1'mg

“RP (Relative Potency) er eining yfir hlutfallslega virkni sem akvoroud er med ELISA-mealingu 4
magni moétethavaka (in vitro virknisprof) samanborid vid vidmidunarbdluetni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Mjolkurhvitur eda bleikur 6gegnser vokvi, an synilegra agna.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin (grisir) frd priggja vikna aldri.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk én@ming svina eldri en priggja vikna gegn PCV2-veiru til pess ad draga ur veirumagni i bl6di og
eitlavef og peim meinsemdum i eitlavef sem PCV2-syking hefur i for med sér og jafnframt til pess ad
draga tur kliniskum.einkennum — p.m.t. skorti & daglegri pyngdaraukningu, og aukinni danartioni
tengslum vio PMWS-sjukdom (fjolkerfa vanhaldaheilkenni eftir frafeerur, Post-Weaning

Multisystemic Wasting Syndrome).

Onami myndast: premur vikum eftir bélusetningu.
Onami endist i: 19 vikur eftir bolusetningu.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.
M3 ekki gefa gdltum sem notadir eru til undaneldis.



Ekki hefur verid synt fram a avinning af bolusetningu svina med afar mikla péttni af motefnum fra
modur, t.d. vegna bolusetningar maedra.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Fordast ber alag hja dyrunum baedi a undan og eftir bolusetningartimanum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til lacknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Timabundin haekkun & likamshita (um allt ad 1,7°C) er mjog algeng 4 fyrsta solarhringnum eftir
bolusetningu. Hitinn hjadnar af sjalfu sér innan tveggja sélarhringa an medferdar.

Stadbundin vefjavidbrogd, sem felast i prota 4 stungustadnum, eru mjog algeng og geta vara i allt ad
26 daga. Svadi0 par sem stadbundinna vefjavidbragda verdur vart er venjulega undir 5 cm 1 pvermal,
en i sumum tilvikum getur protinn ordid vidfedmari. { kliniskum rannsoknum leiddi
krufningarrannsokn a stungustadnum, sem for fram 8 vikum eftir ad gefinn var stakur skammtur af
boluefninu, 1 ljos vaega til midlungsalvarlega hnidabolgu 1 védvapradum & stungustadnum.

Tafarlaus en vaeg ofnemislik einkenni geta verid algeng eftir bolusetningu og leitt til timabundinna
kliniskra einkenna, svo sem uppkasta. Pessi klinisku einkenni ganga yfirleitt yfir an meodferdar.

{ undantekningartilfellum geta vidbrogd komid fram eftir bolusetningu hja stérum hluta dyra i
tilteknum hjordum. Alvarleg bradaofnemisviobrogd eru sjaldgeef en geta verid banven. Verdi vart vid
slikt ofn@mi er maelt med videigandi medferd.

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).

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

- Mjog sjaldgefar (koma fyrir hja fleiri-en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd).
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrirhja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgoéngu, vio-mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Boluetnid ma ekki nota a medgdngu eda vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vio 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 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 “Skammtar og ikomuleiod

Til notkunar i vodva.

Hristid vel fyrir gjof og 60ru hverju medan 4 bolusetningarferlinu stendur.

Mzelt er med ad nota fjolskammta sprautu. Notid bolusetningarbunad samkvaemt fyrirmaelum

framleidanda.
Gefa skal boluefnid med smitgat.



Gefid grisunum einn 2 ml skammt i svirann bak vi0 eyrad.

Bélusetningaraatlun:
Ein inndeeling eftir 21. dags aldur.

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

Ekki vard vart neinna aukaverkana annarra en peirra sem minnst var a i kafla 4.6 eftir ad gefinn var
tvofaldur skammtur af boluefninu.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaztt, dvirkjadar veirur { boluefnum.
ATCvet flokkur: QI09AA07.

Veirustofninn i boluefninu er 6évirkjud, radbrigda PCV1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair
ORF2-proétein ar PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2). Boluefninu er &tlad ad orva virkt dnaemi
gegn PCV2-veiru hja grisum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tiémersal

Minimum Essential Media) an fenolrauds
Natriumtvikarbonat

Hepessyra

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 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid og flytjid 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjésa.
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuéda

Pappaaskja sem inniheldur pdlyetylenfloskur lokadar med klorobutylelastomeri og innsigladar med
altappa.

Pappaaskja med 1 flosku med 10 skommtum (20 ml), 50 skommtum (100 ml) eda 125 skdmmtum
(250 ml).



Pappaaskja me0 10 floskum med 10 skommtum (20 ml), 50 skommtum (100 ml) eda 125 skommtum
(250 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/09/099/001-006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24/07/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/06/2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr, vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé éheimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svedum 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



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

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegra virkra efna

Zoetis Inc.

2000 Rockford Road, Charles City
IA 50616

BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyreur fyrir lokasampykkt

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANN

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvedum 71. greinar 1 tilskipun Evrépuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun onamislyfja a 6llu yfirradasvae0i sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a) Sé lyfio gefid dyrum muni pad trufla framkveemd innlendrar aztlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdomum eda geri erfitt um vik a0 stadfesta ad smit sé ekki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 60rum afurdum Gr dyrum sem hafa fengio 1yfid.

b) Sjukdomurinn sem lyfid 4 ad gera dyrin onem fyrir, sé ekki til stadar & vidkomandi svedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt dnami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvamt toflu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Sérstakar lyfjagatarkrofur:
bar sem nyir stofnar hafa fundist (PCV-arfgerd) a ad senda rafraenar tilkynningar um skort a etladri
verkun (lack of expected efficacy, LEE) arlega.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL






(:)skjur med 10 floskum med 10, 50 eda 125 skommtum.
Oskjur med 1 flosku med 10, 50 eda 125 skommtum.

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PCV stungulyf, dreifa, fyrir svin.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

[ 2 ml skammti:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda PCV1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair
ORF2-proétein ur PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2).
Onzmisglzdar:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD).

Skvalan.

Hjalparefni:

Tiomersal.

1,6 <RP<53

4 mg
64 mg

0,1 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTZARD

Askja me0 1 flosku med 10 skommtum.
Askja me0 1 flosku med 50 skommtum.
Askja med 1 flosku med 125 skommtum.

Askja med 10 floskum med 10 skémmtum.
Askja med 10 floskum med 50 skommtum.
Askja med 10 floskum med 125 skommtum.

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Svin (grisir).

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Stok inndzling eins skammts (2 ml) i vodva.

10




8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

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

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

13. VARNADARORDIN ,,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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Lpuvain—la—Neuve
BELGIA

16... MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/09/099/001-006

11



‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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Aletrun 4 flossku med 50 og 125 skommtum.

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PCV stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

2 ml skammti:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda PCV 1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair
ORF2-proétein ur PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2).
Onzmisglzedar:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD).

Skvalan.

Hjalparefni:

Tiomersal.

4'mg
64 mg

0,1 mg

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTAZRD

50 skammtar.
125 skammtar.

|5. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisir).

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.
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| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

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

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

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«

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKADSLEYFISNUMER

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Aletrun 4 flosku med 10 skommtum.

1. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PCV stungulyf, dreifa, fyrir svin.

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud, radbrigda PCV 1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair ORF2-protein tir PCV2-veiru
(Porcine Circovirus Type 2) 1,6 <RP <53,

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 skammtar (20 ml).

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

|6 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

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

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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FYLGISEDILL
Suvaxyn PCYV stungulyf, dreifa, fyrir svin.

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

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Suvaxyn PCV stungulyf, dreifa, fyrir svin.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Innihaldsefni i einum 2 ml skammti:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjud, radbrigda PCV1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair 1,6 <RP*
ORF2-proétein ur PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2). <53
Onzmisglzdar:

Sulfolipo-cyklodextrin (SLCD). 4 mg
Skvalan. 64 mg
Hjalparefni:

Tioémersal. 0,1 mg

" RP (Relative Potency) er eining yfir hlutfallslega virkni sem akvordud er med ELISA-melingu 4
magni motefnavaka (in vitro virknisprof) samanborid vid vidmidunarboluefni.

Mjolkurhvitur eda bleikur 6gegnser vokvi, an synilegra agna.

4. ABENDING(AR)

Virk énzming svina eldri en priggja vikna gegn PCV2-veiru til pess ad draga ur veirumagni i blodi og
eitlavef og peim meinsemdum i eitlavef sem PCV2-syking hefur i for med sér og jafnframt til pess ad
draga Ur kliniskum einkennum — p.m.t. skorti & daglegri pyngdaraukningu, og aukinni dénartioni
tengslum vid PMWS-sjukdom (fjolkerfa vanhaldaheilkenni eftir frafeerur, Post-Weaning
Multisystemic Wasting Syndrome).

Upphaf 6nemis: fra premur vikum eftir bolusetningu.
Timalengd 6nemis: 19 vikur eftir bolusetningu.
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5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Timabundin haekkun & likamshita (um allt ad 1,7°C) er mjog algeng 4 fyrsta solarhringnum eftir
boélusetningu. Hitinn hjadnar af sjalfu sér innan tveggja sélarhringa an medferdar.

Stadbundin vefjavidbrogd, sem felast i prota 4 stungustadnum, eru mjég algeng og geta varad i allt ad
26 daga. Svae0id par sem stadbundinna vefjaviobragda verdur vart er venjulega undir 5 cm{ pvermal,
en i sumum tilvikum getur protinn ordid vidfemari. I kliniskum rannsoknum leiddi krufningarrannsokn
a stungustadnum, sem for fram 8 vikum eftir ad gefinn var stakur skammtur af boluefninu, 1 [jos vaega
til midlungsalvarlega hnidabolgu 1 vodvapradum & stungustadnum.

Tafarlaus en veeg ofneemislik einkenni geta verid algeng eftir bolusetningu og leitt til timabundinna
kliniskra einkenna, svo sem uppkasta. Pessi klinisku einkenni ganga yfirleitt yfir an meoferdar.

f undantekningartilfellum geta vidbrogd komid fram eftir bolusetningu hja storum hluta dyra i
tilteknum hjoroum.

Alvarleg bradaofnamisvidbrogo eru sjaldgef en geta verid banveen. Verdi vart vid slikt ofnemi er
melt med videigandi medferd.

Tidni hugsanlegra aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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 fa 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 ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.

einstok tilvik).

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisir) fra priggja vikna aldri.

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

Stok inndaeling 4 einum skammti (2 ml) i vodva i svirann bak vid eyrad i svin fra 21 dags aldri.

9.  LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Hristio vel fyrir gjo6f og 60ru hverju medan 4 bolusetningarferlinu stendur.
Gefa skal boluefnid med smitgat.

Melt erme0 ad nota fjolskammta sprautu. Notid bolusetningarbtinad samkvamt fyrirmaelum
framleidanda.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Null dagar.
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11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymio og flytjid i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Ma ekki gefa géltum sem notadir eru til undaneldis.

Ekki hefur verid synt fram a avinning af bolusetningu svina med afar mikla péttni af métefnum fra
modur, t.d. vegna bolusetningar meadra.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Fordast ber alag hja dyrunum badi a undan og eftir bolusetningartimanum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Boluefnid ma ekki nota 4 medgongu eda 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.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Ekki vard vart neinna aukaverkana annarra en peirra sem minnst var a i kafla 6 eftir ad gefinn var
tvofaldur skammtur af boluefninu.

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

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. 'DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.ceuropa.eu/).
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15. APRAR UPPLYSINGAR

Veirustofninn 1 boéluefninu er 6virkjud, radbrigda PCV1-veira (Porcine Circovirus Type 1) sem tjair
ORF2-protein ur PCV2-veiru (Porcine Circovirus Type 2). Béluefninu er &tlad ad drva virkt onemi
gegn PCV2-veiru hja grisum.

Pappaaskja med 1 flosku med 10 skommtum (20 ml), 50 skommtum (100 ml) eda 125 skdmmtum
(250 ml).

Pappaaskja med 10 floskum med 10 skommtum (20 ml), 50 skommtum (100 ml) eda 125 skommtum
(250 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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