VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV stungulyf, fleyti handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
ORF2 undireininga moétefnavaki Gr svinacircoveiru af tegund 2: >3720 AU*

* motefnavakaeiningar dkvardadar med in vitro styrkleikaprofi (AlphalISA).

Onzmisgladar:
Dl-a-tokoferolasetat 25 mg
Létt paraffinolia 364 mg
Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Opallysandi hvitt med branu botnfalli sem hristist upp.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6ne@misadgerdar hja svinum til ad draga ur veirumagni i bl6di og eitilvefjum og til ad draga
ur daudsfollum og pyngdartapi i tengslum vid PCV2 sykingu sem kemur fram 4 eldistimabili.

Onami myndast eftir 2 vikur fra bélusetningu.
Onemi endist 1 22 vikur.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Samkvamt fyrirliggjandi upplysingum er hagt ad gera rad fyrir ad arangur naist med stokum skammti
pegar midlungsmikill styrkur er af métefni fra médur og med tvofoldum skammti pegar
midlungsmikid/hatt gildi er af motefni frd modur hjé grisum.

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun boluefnisins hja goltum til undaneldis.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum




Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 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 hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litid
magn s¢é ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bdélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfreedingi 1 skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgém eda sin.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
A rannsoknarstofu og i rannsoknum 4 vettvangi:

Mjog algengt var ad skammvinn stadbundin vidbrogd 4 stungustad keemu fram eftir bolusetningu,
adallega sem hord, heit og stundum sarsaukafull bolga (pvermal allt ad 10 cm). Pessi viobrogd ganga
til baka af sjalfu sér 4 um pad 14 — 21 daga timabili &n nokkurra meirihattar afleidinga 4 almennt
heilsufar dyrsins. Eftir bolusetningu var algengt ad brad alteek ofnaemisvidbrogd keemu fram, sem
valda vaegum einkennum a taugakerfi eins og skjalfta og/eda asing, sem ganga yfirleitt til baka innan
nokkurra mintitna an medferdar. Mjog algengt var ad skammvinn haekkun a likamshita, sem fer
yfirleitt ekki yfir 1°C, kaemi fram i allt ad 2 daga eftir bolusetningu. Sjaldgeeft var ad fram kaemi 2,5°C
hakkun & hita i endaparmi sem vardi i minna en 24 klukkustundir hja sumum dyrum.

Sjaldgeeft var ad sumir grisir yrou daufir og draegi Gr fodurneyslu i allt ad 5 daga. Boélusetningin getur
valdid skammvinnri vaxtarskerdingu fljotlega eftir bolusetninguna.

Eftir markadssetningu:

Orsjaldan geta bradaofnamislik vidbrogd komid fyrir, sem geta verid lifshaettuleg. Komi slik einkenni
fram geeti purft medferd vid peim.

Tidni 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 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 6rsjaldan 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

Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid onnur 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 i hverju tilviki fyrir sig.



4.9 Skammtar og ikomuleio

Adur en boluefnid er notad skal leyfa pvi ad na stofuhita og hrista pad vel fyrir notkun. Fordist
ad stinga oft 1 hettuglasid. Notid smitsaefoar sprautur og nalar. Fordist mengun. Fordist notkun
bolusetningardhalda med hlutum Gr gdmmii.

Bolusetning
Gefid einn 2 ml skammt med inndeelingu i vodva i hnakka, sveedinu aftan vi0 eyrad samkvaemt
eftirfarandi aatlun:

Ef litill eda midlungsmikill styrkur er af métefnum gegn PCV2 fra modur er ein bolusetning (2 ml)
radlogd hja svinum fra 3 vikna aldri.

begar buist er vi0 ad meira magn af motefnum gegn PCV2 fra modur sé til stadar er eftirfarandi aaetlun
tveggja bolusetninga radlogd: Fyrstu inndeelinguna (2 ml) ma gefa fra 3-5 daga aldir og adra
inndelinguna (2 ml) mé gefa 2-3 vikum sidar.

Buast ma vid miklum styrk moétefna fra modur pegar unggyltur/gyltur eru bolusettar gegn PCV2
veirum eda pegar unggyltur/gyltur hafa verid utsettar fyrir miklu magni af PCV2 veirum. I slikum
tilvikum er radlagt ad framkvema PCV2 moétefnagreiningu med adferdum vid heefi til ad velja
videigandi bolusetningarazetlun. [ vafatilfellum skal nota tveggja bolusetningaazetlun.

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

Eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu hafa ekki komid fram adrar aukaverkanir en paer sem lyst var
kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

5. ONZAMISFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkjad svinacircoveirubéluefni.
ATCvet flokkur: QI09AA07.

Boéluefhi til a0 virkja 6naemi gegn svinacircoveiru af tegund 2.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Dl-a-tokoferolasetat

Létt paraffinolia

Polysorbat 80

Simetikon

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 soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappadskjur med annadhvort 1 eda 10 PET hettuglosum med 20, 50, 100, 200 eda 500 ml.
Hettuglosin eru lokud med nitryl ghmmitappa og merktri alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/091/001-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/01/2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13/12/2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

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 II

FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
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 liffraedilegra virkra efna

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

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 donami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnamisglaedar) 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 framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja {20, 50, 100, 200 og 500 ml}

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn 2 ml skammtur inniheldur:
ORF2 undireininga moétefnavaka af svinacircoveiru af tegund 2: = 3720 motefnavakaeiningar.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

4. PAKKNINGASTARD

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR
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Inndzeling fyrir slysni er haettuleg. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kali (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

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

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORDPIN ,,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

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml

EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/010 10 x 500 ml
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| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglos {100, 200 og 500 ml}

1. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV stungulyf, fleyti handa svinum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn 2 ml skammtur inniheldur:
ORF2 undireininga moétefnavaka af svinacircoveiru af tegund 2: = 3720 motefnavakaeiningar.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

4. PAKKNINGASTAZRD

100 ml
200 ml
500 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Inndeeling fyrir slysni er haettuleg. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 8 klukkustunda.

| 1. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

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

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Holland

‘ 15. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

Hettuglos {20 og 50 ml}

| 1.  HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV stungulyf, fleyti

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

f 2 ml skammti:
PCV2 ORF2 undireininga motefnavaki > 3720 moétefnavakaeiningar.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 ml

4. {KOMULEID(IR)

Lm.
Hristid vel fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:null dagar.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Porcilis PCV stungulyf, fleyti handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Porcilis PCV stungulyf, fleyti handa svinum

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

ORF2 undireininga moétefnavaki af svinacircoveiru af tegund 2: >3720 moétefnavakaeiningar eins og
akvardad er med in vitro styrkleikaprofi (AlphaLISA).

Onazmisgladar:

25 mg Dl-o-tokoferdlasetat

364 mg 1étt paraffinolia

Stungulyf, fleyti. Opallysandi hvitt med branu botnfalli sem hristist upp.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6namisadgerdar hja svinum til ad draga Gr veirumagni i bl60i og eitilvefjum og til ad draga
ur daudsfollum og pyngdartapi i tengslum vid PCV2 sykingu sem kemur fram 4 eldistimabili.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur fra bélusetningu.
Onami endist i: 22 vikur.

5.  FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR
A rannsoknarstofu og i rannsoknum 4 vettvangi:

Mjo6g algengt var ad skammvinn stadbundin vidbrogo a stungustad kemu fram eftir bélusetningu,
adallega sem horo, heit og stundum sarsaukafull bolga (pvermal allt ad 10 cm). Pessi vidbrogd ganga
til baka af sjalfu sér & um pad 14 — 21 daga timabili an nokkurra meirihattar afleidinga a almennt
heilsufar dyrsins. Eftir bolusetningu var algengt ad brad altaek ofneemisviobrogd kemu fram, sem
valda vaegum einkennum & taugakerfi eins og skjalfta og/eda asing, sem ganga yfirleitt til baka innan
nokkurra minttna an medferdar. Mjog algengt var ad skammvinn haekkun 4 likamshita, sem fer
yfirleitt ekki yfir 1°C, keemi fram i allt ad 2 daga eftir bolusetningu. Sjaldgeeft var ad fram kaemi 2,5°C
haekkun & hita i endaparmi sem vardi i minna en 24 klukkustundir hja sumum dyrum. Sjaldgeft var ad
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sumir grisir yrou daufur og dreaegi Gr fodurneyslu i allt ad 5 daga. Bolusetningin getur valdid
skammvinnri vaxtarskerdingu fljotlega eftir bolusetninguna.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum.

Eftir markadssetningu:

Orsjaldan geta bradaofnaemislik viobrogd komid fyrir, sem geta verid lifshaettuleg. Komi slik einkenni
fram geeti purft medferd vio peim.

Tidni 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 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 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

7. DYRATEGUND(IR)

Svin.

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

Gefid einn 2 ml skammt med inndelingu i vodva i hnakka, svaedinu aftan vid eyrad samkvaemt
eftirfarandi aatlun:

Ef litill eda midlungsmikill styrkur er af motefnum gegn PCV2 fra modur er ein bolusetning (2 ml)
radlogd hja svinum fra 3 vikna aldri.

begar bist er vid ad meira magn af motefnum gegn PCV2 fra modur sé til stadar er eftirfarandi aztlun
tveggja bolusetninga radldgd: Fyrstu inndeelinguna (2 ml) ma gefa fra 3-5 daga aldir og adra
inndelinguna (2 ml) ma gefa 2-3 vikum sidar.

Buast ma vid miklum styrk moétefna fra modur pegar unggyltur/gyltur eru bolusettar gegn PCV2
veirum eda pegar unggyltur/gyltur hafa verid utsettar fyrir miklu magni af PCV2 veirum. I slikum
tilvikum er radlagt ad framkvema PCV2 moétefnagreiningu med adferdum vid heefi til ad velja
videigandi bolusetningarazetlun. [ vafatilfellum skal nota tveggja bolusetningaiaetlun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Adur en boluefnid er notad skal leyfa pvi ad na stofuhita (15 — 20°C) og hrista pad vel fyrir
notkun.

Fordist ad stinga oft i hettuglasid.

Notid smitsafdar sprautur og nalar.

Fordist mengun.

Fordist notkun bolusetningardhalda med hlutum ur gimmii.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu & eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

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

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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 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 s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskooun, skal aftur hafa samband vio lackni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgdém eda sin.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 0ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis

einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Eftir gjof tvofalds skammits af boluefninu hafa ekki komid fram adrar aukaverkanir en paer sem lyst var i
kaflanum ,,Aukaverkanir*.

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

13. SERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.
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14. DAGSETNING SIPUSTU 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. ADPRAR UPPLYSINGAR
Pakkningasterdir: Pappadskjur med annadhvort 1 eda 10 hettugldsum med 20, 50, 100, 200 eda

500 ml (10, 25, 50, 100 eda 250 skommtum).
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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