VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA)

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB)
Clostridium perfringens a-toxoid af tegund A

Onamisglaedar:

Alhydroxid gel

Ginseng utdrattur (jafngilt ginsenosidum)
DEAE-dextran

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Gulhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Svin (grisafullar gyltur og unggyltur)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*
* RP: Hlutfallsleg virkni akvoroud af ELISA

0,649

Til adfenginnar 6nemingar hja nygotnum grisum med virkri 6nemingu gyltna og unggyltna sem

notadar eru til undaneldis:

- til pess ad lekka danartioni, draga ur kliniskum einkennum og storsaejum vefjaskemmdum af

voldum C. difficile toxoid A og B.

- til pess ad draga kliniskum einkennum og storsaejum vefjaskemmdum af véldum C. perfringens

a-toxoid af tegund A.

BUid er ad syna fram a faeekkun nidurgangstilvika hja nygotnum grisum vid edlilegar adstaedur (field

conditions).

Myndun 6namis:

Synt var fram & vernd hja grisum & spena & fyrsta degi lifs peirra i 6grunarrannséknum.

Lengd énamis:

Hlutlaus verndandi motefni sem barust med broddmijolk til grisanna voru til stadar allt ad 28 dégum

eftir fdingu hja meirihluta grisanna.



4.3  Fréabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6nemisgleedunum eda einhverju
hjélparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Vernd grisa naest med inntoku & broddmjolk. bar af leidandi skal adgat hofd til ad tryggja ad allir grisir
neyti fullneegjandi magns broddmjolkur & fyrstu klukkustundum lifs peirra.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

Engar.
4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algeng tilkynning i rannséknum & rannsoknarstofu var litil stadbundin bélga & stungustad (hamarks
rammal 5 cm) sem hjadnadi an medferdar innan 5 daga.

Smévagileg skammvinn aukning & likamshita (ad medaltali 0,27°C hja einstékum svinum upp ad
0,95°C) sem hjadnadi an medferdar kom yfirleitt fram i forkliniskum ranns6knum og rannséknum vid
edlilegar adstaedur.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& 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 a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota & medgongu.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi 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

Gefid boluefnid med inndaelingu djupt i halsvodva.

Leyfid boluefninu ad na stofuhita (15°C til 25°C) fyrir notkun.

Hristid vel fyrir notkun.

Frumbolusetning:
Gefid einn skammt (2 ml) um pad bil 6 vikum fyrir got og annan skammt (2 ml) um pad bil 3 vikum

fyrir got.



Pad er maelt med pvi ad seinni skammturinn sé helst gefinn & hinni hlidinni.

Endurbdlusetning:
Vid allar sidari medgongur, gefid einn skammt (2 ml) 3 vikum fyrir dzetlada dagsetningu gots.

4,10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Ekki pekkt.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFREDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemislyf handa dyrum af svinaztt, 6virkjud bakteriubéluefni handa svinum,
clostridium.
ATCuvet flokkur: QI09AB12.

Virka bolusetningin & grisafullum gyltum og unggyltum felur i sér myndun hlutlausra métefna gegn
C. difficile, toxin A og B og C. perfringens tegund A, a-toxin. Pessi motefni berast med
broddmjolkinni til grisanna. Inntaka fulleegjandi magns broddmjélkur fyrstu klukkustundir eftir got
leidir af sér hlutlausa vernd hja grisum.

Synt var fram & verkun béluefnisins med dgrun i kvidholi med C. difficile toxini A og B og alpha
eiturefni Ur C. perfringens tegund A, a-toxin. Synt var fram & virkni béluefnisins, ad draga Ur tioni
nidurgangs vio edlilegar adstaedur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Alhydroxid gel

Ginseng Utdrattur

Simethicone

DEAE-dextran

Tvinatrium fosfat dodekahydrat
Kaliumklorio
Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklério
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf

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

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 15 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkutimar.

6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

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



Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml PET gl6s, lokud med bromobatyl téppum og allokum.

Pakkningasteerdir

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (20 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skdmmtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skdmmtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (250 ml glas).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spann

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
Netfang: hipra@hipra.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/21/278/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu dtgafu markadsleyfis: 07/12/2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD méanudur AAAA.}>

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


mailto:hipra@hipra.com
http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona

Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

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

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 6neemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6ne@misglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt toflu 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 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skommtum (20 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skdmmtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (250 ml glas).

| 1. HEITI DYRALYFS

Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Clostridioides. difficile, toxoid A (TcdA)
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB)
Clostridium perfringens a-toxoid af tegund A

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*
* RP: Hlutfallsleg virkni akvordup af ELISA

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

10 skammtar (20 ml glas)
10 skammtar (50 ml glas)
25 skammtar (50 m glas)
25 skammtar (100 ml glas)
50 skammtar (100 ml glas)
50 skammtar (250 ml glas)

| 5. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisafullar gyltur og unggyltur).

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vddva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.




8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljosi. Ma ekki frjésa.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/21/278/001
EU/2/21/278/002
EU/2/21/278/003
EU/2/21/278/004
EU/2/21/278/005
EU/2/21/278/006

11



17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

12



100 eda 250 ml glas.

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

| 1. HEITI DYRALYFS

Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

C. difficile, toxoid A (TcdA)
C. difficile, toxoid B (TcdB)
C. perfringens a-toxoid af tegund A

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*
* RP: Hlutfallsleg virkni akvoroud af ELISA

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

4. PAKKNINGASTZARD

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

| 5. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisafullar gyltur og unggyltur).

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR




‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i kaeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljési. Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/21/278/001-006

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

20 eda 50 ml glas.

| 1. HEITI DYRALYFS

Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

C. difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
C. perfringens a-toxoid af tegund A > 1,34 RP*

......... * RP: Hlutfallsleg virkni akvoroud af ELISA

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 skammtar (20 ml glas)
10 skammtar (50 ml glas)
25 skammtar (50 ml glas)

4.  [KOMULEID(IR)

Til notkunar i voova.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spann

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

Netfang: hipra@hipra.com

2. HEITI DYRALYFS

Suiseng Diff/A stungulyf, dreifa fyrir svin.

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

Virk innihaldsefni:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens a-toxoid af tegund A > 1,34 RP*

......... * RP: Hlutfallsleg virkni akvoroud af ELISA
Onamisgladar:

Alhydroxid gel 0,69
Ginseng atdrattur (jafngilt ginsenosidum)

DEAE-dextran

Gulhvit dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til adfenginnar 6naemingar hja nygotnum grisum med virkri 6namingu gyltna og unggyltna sem
notadar eru til undaneldis:

- til pess ad leekka danartioni, draga ar kliniskum einkennum og stérsajum vefjaskemmdum af
voldum C. difficile toxoid A og B.

- til pess ad draga ur kliniskum einkennum og stérseejum vefjaskemmdum af véldum C. perfringens
a-toxoid af tegund A.

BUid er ad syna fram & faeekkun nidurgangstilvika hja nygotnum grisum vid edlilegar adsteedur (field
conditions).

Myndun 6namis:
Synt var fram & vernd hja grisum & spena & fyrsta degi lifs peirra i 6grunarrannséknum.

17
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Lengd énaemis:
Hlutlaus verndandi motefni sem barust med broddmijolk til grisanna voru til stadar allt ad 28 dégum
eftir fedingu hja meirihluta grisanna.

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu, 6naemisgledunum eda einhverju
hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algeng tilkynning i rannséknum & rannsoknarstofu var litil stadbundin bélga & stungustad (hamarks
rammal 5 cm) sem hjadnadi an medferdar innan 5 daga.

Smévagileg skammvinn aukning & likamshita (ad medaltali 0,27°C hja einstokum svinum upp ad
0,95°C) sem hjadnadi an medferdar kom yfirleitt fram i forkliniskum ranns6knum og rannséknum vid
edlilegar adstaedur.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri 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 fa4 medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

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

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

7. DYRATEGUND(IR)

Svin (grisafullar gyltur og unggyltur).

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

Gefid boluefnid med inndeelingu djupt i halsvodva.

Skammtur: 2 ml/dyr.

Frumbolusetning:
Gefid einn skammt (2 ml) um pad bil 6 vikum fyrir got og annan skammt (2 ml) um pad bil 3 vikum

fyrir got.

Pad er malt med pvi ad seinni skammturinn sé gefinn helst & hinni hlidinni.
Endurbolusetning:

Vi0 allar sidari medgdngur, gefid einn skammt (2 ml) 3 vikum fyrir dztlada dagsetningu gots.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leyfid bdluefninu ad na stofuhita (15°C til 25°C) fyrir notkun. Hristid vel fyrir notkun.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i kaeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljési. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar; 10 klukkutimar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Vernd grisa naest med inntoku & broddmjolk. bar af leidandi skal adgat hofd til ad tryggja ad allir grisir
neyti fullneegjandi magns broddmjolkur & fyrstu klukkustundum lifs peirra.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:
Engar.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota a medgdngu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis 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.

Ofskémmtun (einkenni, bradameoferd, moteitur):
Ekki pekkt.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

= SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml PET gl6s, lokud med bromobatyl téppum og allokum.
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Pakkningasteerdir

Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (20 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 10 skdmmtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (50 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 25 skommtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skdmmtum (100 ml glas).
Pappaaskja med 1 PET glasi med 50 skommtum (250 ml glas).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Virka bélusetningin & grisafullum gyltum og unggyltum felur i sér myndun hlutlausra métefna gegn
C. difficile, toxin A og B og C. perfringens tegund A, a-toxin. Pessi métefni berast med
broddmjélkinni til grisanna. Inntaka fulleegjandi magns broddmjolkur fyrstu Klukkustundir eftir got
leidir af sér hlutlausa vernd hja grisum.

Synt var fram & verkun béluefnisins med dgrun i kvidholi med C. difficile toxini A og B og alpha
eiturefni Ur C. perfringens tegund A, a-toxin. Synt var fram & virkni bdluefnisins, ad draga Ur tioni
nidurgangs vid edlilegar adstaedur.

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

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

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

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.
TIf: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAY AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 - 0

Espafia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06
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France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 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

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +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 (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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