VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Locatim mixtura, lausn handa nybornum kélfum sem eru yngri en 12 kist. gamlir

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni

Mysupykkni Ur kim sem inniheldur sérstok dnaemisglébulin G gegn e.coli F5 (K99)
vidlodunarproteini (adhesin)> 2,8* logio/ml.

* ELISA aoferd

Hjalparefni

Metylparahydroxybenzoat < 0,8 mg/ml.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nybornir kélfar yngri en 12 klst. gamlir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Leekkun danartioni vegna parmaeitrunar af voldum e.coli F5 (K99) vidlodunarproteins fyrstu daga eftir
burd til vidbotar broddmjolk ar modurinni.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Lyfid er framleitt ar broddmjo6lk sem safnad er Gr kim & kdabGum. bar af leidandi eru i pvi til vidbotar
motefnum vid e.coli F5 (K99) métefni vid 66rum érverum, vegna bolusetningar og/eda vegna pess ad
gjafakyrnar hafa smitast.

Petta tti ad hafa i huga pegar samdar eru bolusetningardatlanir fyrir kalfa sem f4 Locatim.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

I lyfinu kunna ad vera métefni gegn BVD veiru.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid




A ekki vid.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu og vid mjolkurgjof

Efnid er ekki etlad til notkunar pegar kyrin er med fangi eda mjélkandi.

4.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EKki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa 6naemislyfs vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa énaemislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefnir 60 ml um munn eins fljétt og haegt er, helst innan fyrstu 4 klukkustunda, en eigi sidar en 12
klukkustundum eftir faedingu.

Gefa skal lyfid 6blandad eda blandad i mjdlk eda lausn sem gefin er i stad mjélkur innan 12
klukkustunda eftir faedingu kalfsins, helst um leid og hann getur tekid vid pvi. Sé kalfurinn 6fas ad
taka vid lyfinu ma gefa pad med venjulegri sprautu upp i munninn.

Gefa verdur kélfinum adra venjulega broddmjolk til vidbotar lyfinu.

par sem ekki liggja fyrir upplysingar sem syna ad 6ruggt sé ad gefa fleiri en einn skammt er malt med
ad kalfurinn fai adeins einn skammt.

410 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Komid hefur fram skammvinnur aukinn hiti og 6ndunartidni pegar gefinn er tvéfaldur skammtur af
lyfinu.

4.11  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5, ONAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Lyfid er vidbot vid varnareiginleika venjulegrar broddmjélkur gegn e.coli F5 (K99) vidlodunarpréteini
(adhesin).

ATCvet flokkur: QI02ATO1.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Metylparahydroxybenzoat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid ilatid i ytri umbadum.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1, 6, 12, 24 eda 48 60 ml glerglos af gerd 111 sem lokud er med polyprdpylen tappa
med pblyetylen innsigli og innsiglishring sem hegt er ad fjarlegja.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/99/011/001/1S
EU/2/99/011/002/1S
EU/2/99/011/003/1S
EU/2/99/011/004/1S
EU/2/99/011/005/1S

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/03/1999

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 05/12/2008

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun Locatim er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess i samraemi vid 16ggjof pess. Sa sem atlar ad framleida,
flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota Locatim skal leita til viokomandi yfirvalda til ad
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fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur gilda um dyr, adur en hafist er handa um framleidslu,
innflutning, vorslu, sélu, dreifingu og/eda notkun.



VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVISS

Heiti og heimilisfang framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyrgir fyrir lokasampykkt

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkveemt dkvaedum 71. greinar i tilskipun Evropuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, i samraemi vid 16ggjof sina, bannad framleidslu, innflutning, vorslu, sélu, dreifingu
og/eda notkun 6nemislyfja a 6llu yfirrddasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ad:

a)  sélyfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aaetlunar er vardar greiningu,
Gtrymingu eda barattu gegn dyrasjukdémum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekKki
til stadar i lifandi dyrum eda matveelum eda 6drum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

b)  sjukdémurinn sem lyfid & ad gera dyrin dneem fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi svaedi svo
nokkru nemi.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja adfengid 6naemi fellur utan reglugerdar
(EB) nr. 470/2009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru leyfd innihaldsefni sem
ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.



VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA 1 X 60 ML
ASKJA 6 X 60 ML
ASKJA 12 X 60 ML
ASKJA 24 X 60 ML
ASKJA 48 X 60 ML

1. HEITI DYRALYFS

Locatim mixtura, lausn handa nybornum kélfum sem eru yngri en 12 klst. gamlir

2 VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Mysupykkni ur kim sem inniheldur sérstok 6naemisglobulin G gegn e.coli F5 (K99)
vidlodunarproéteini (adhesin)> 2,8 logio/ml.

| 3, LYFJAFORM

Mixtdra, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

60 ml.

6 x 60 ml
12 x 60 ml
24 x 60 ml
48 x 60 ml

5, DYRATEGUND(IR)

Nybornir kélfar yngri en 12 klst. gamlir.

| 6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

\ 10. FYRNINGARDAGSETNING
EXP {ménudur/ar}
\ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDBI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid fléskuna i ytri umbadum.
Ma ekKi frjosa.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI

Fargid urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIDb A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid éheimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

16.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA
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Lot {ndmer}

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRA TAEKNILEGT MAL

1. HEITI DYRALYFS

Locatim mixtdra, lausn handa nybornum kéalfum sem eru yngri en 12 klst. gamlir

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Mysupykkni ar kim sem inniheldur sérstok 6namisglébulin G gegn e.coli F5 (K99)
vidlodunarproteini (adhesin)> 2,8 logio/ml.

3. LYFJAFORM

Mixtlra, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

6 x 60 ml.

5, DYRATEGUND(IR)

Nybornir kélfar yngri en 12 kist. gamlir.

B ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP {manudur/ar}

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Geymid floskuna i ytri umbadum.
Ma ekKi frjosa.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDA URGANGI

Fargid Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

Innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun pessa dyralyfs er eda getur verid 6heimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, sja nanari upplysingar i fylgisedli.

14.

VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

16.

MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

FLASKA

1. HEITI DYRALYFS

Locatim mixtura, lausn handa nybornum kélfum sem eru yngri en 12 klst. gamlir

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Mysupykkni ur kim sem inniheldur sérstok dnaemisglobulin G gegn e.coli F5 (K99)
vidlodunarproéteini (adhesin)> 2,8 logio/ml.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
60 ml.
4. IKOMULEID(IR)

Gefnir 60 ml um munn eins fljott og hagt er, helst innan fyrstu 4 klukkustunda, en eigi sidar en 12
klukkustundum eftir faedingu.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nall dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL :
Locatim mixtdra, lausn handa nybornum kalfum sem eru yngri en 12 kist. gamlir

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:
Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

2. HEITI DYRALYFS

Locatim mixtdra, lausn handa nybornum kalfum sem eru yngri en 12 klst. gamlir

3! VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Mysupykkni Ur kim sem inniheldur sérstok dnaemisglobulin G gegn e.coli F5 (K99)
vidlodunarproéteini (adhesin)> 2,8* logio/ml.

* ELISA adferd

Metylparahydroxybenzoat < 0,8 mg/ml.

4, ABENDING(AR)

Leekkun dénartioni vegna parmaeitrunar af voldum e.coli F5 (K99) vidlodunarproteins fyrstu daga eftir
burd til vidbotar broddmjoélk ar médurinni.

5. FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

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

7. DYRATEGUND(IR)

Nybornir kélfar yngri en 12 klst. gamlir..

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, I'KOMULEIE)(IR) OG ADFERDB VID
LYFJAGJIOF

Gefnir 60 ml um munn eins fljott og hagt er, helst innan fyrstu 4 klukkustunda, en eigi sidar en 12

klukkustundum eftir faedingu.
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2 LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa skal lyfid 6blandad eda blandad i mjolk eda lausn sem gefin er i stad mjolkur innan 12
klukkustunda eftir feedingu kalfsins, helst um leid og hann getur tekid vid pvi. Sé kélfurinn 6fus ad
taka vid lyfinu ma gefa pad med venjulegri sprautu upp i munninn.

Gefa verdur kalfinum adra venjulega broddmjdlk til viobétar lyfinu.

Ef ekki liggja fyrir upplysingar sem syna ad 6ruggt sé ad gefa fleiri en einn skammt er malt med ad
kalfurinn fai adeins einn skammt.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Geymid fléskuna i ytri umbadum.

Ma ekki frjosa.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Lyfid er baid til ar broddmjolk sem safnad er Ur kim & kdabdum. bar af leidandi eru i pvi til vidbotar
motefnum vid e.coli F5 (K99) métefni vido 6drum drverum, vegna bélusetningar og/eda vegna pess ad
gjafakyrnar hafa smitast. betta atti ad hafa i huga pegar samdar eru bélusetningaraatlanir fyrir kalfa
sem fa Locatim.

§érstakar varuoarreglur vid notkun hja dyrum:
I lyfinu kunna ad vera métefni gegn BVD veiru.

Medganga, mjolkurgjof:
Efnid er ekki &tlad til notkunar pegar kyrin er med fangi eda mjolkandi.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Komid hefur fram skammvinnur aukinn hiti og 6ndunartidni pegar gefinn er tvofaldur skammtur af
lyfinu.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

13. S,ERSTAKAI’? VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS A
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Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Efnid er vidbét vid varnareiginleika venjulegrar broddmjolkur gegn e.coli F5 (K99) vidlodunaproteini
(adhesin).

Pakkningasteerdir: 1, 6, 12, 24 eda 48 60 ml flaska.

Framleidsla, innflutningur, varsla, sala, dreifing og/eda notkun Locatim er eda getur verid éheimil i
adildarriki, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess i samraemi vid 16ggjof pess. S& sem atlar ad framleida,
flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota Locatim skal leita til vidkomandi yfirvalda til ad
fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr, adur en hafist er handa um framleidslu,
innflutning, vorslu, sélu, dreifingu og/eda notkun.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:
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