VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus Pi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkad Iyf (lifandi veiklad): Lagmark
Hundaparainfliiensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10*!' TCIDsp*

Dreifa (évirkjud):

Leptospira interrogans sermihopur Icterohaemorrhagiae
sermigerd Icterohaemorrhagiae stofn MSLB 1089
Leptospira interrogans sermihopur Canicola

sermigerd Canicola, stofn MSLB 1090

Leptospira kirschneri sermihopur Grippotyphosa
sermigerd Grippotyphosa, stofn MSLB 1091

Leptospira interrogans sermihopur Australis

sermigerd Bratislava, stofn MSLB 1088
Hundaadiveira, stofn SAD Vnukovo-32

Hamark
10>' TCIDs,

ALR** titri >1:51
ALR** titri >1:51
ALR** titri >1:40

ALR** titri >1:51
>2,0 a.e *¥**

*  Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjarakta (tissue culture infectious dose 50%).

**  Motefnadrkekkjunarprof (antibody micro agglutination-lytic reaction).
**% Alpjoolegar einingar.

Onzxmisgladar:
Alhydroxid 1,8-2,2 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa.
Utlit lyfsins er sem hér segir:

Frostpurrkad lyf: svampkennt hvitt efni.
Dreifa: hvitleit med fingerdu botnfalli.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk 6nemingaradgerd hja hundum fra 8-9 vikna aldri:

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni (atferd ur nefi og augum) af voldum

hundaparainfluensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar,



- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni og sykingu af voldum L.interrogans sermihdp Australis
sermigerd Bratislava og koma i veg fyrir ttskilnad i pvagi,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. interrogans sermihops
Canicola sermigerd Canicola og L. interrogans sermihops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og koma i veg fyrir ttskilnad i pvagi,

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni og draga ar sykingu af voldum L. kirschneri sermihops
Grippotyphosa sermigerd Grippotyphosa og draga ur utskilnadi 1 pvagi og

- til a0 koma i veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sykingu af voldum hundazdiveiru.

Upphaf énemis:
- 2 vikum eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri gegn hundadi,

- 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn CPiV og
- 4 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn Leptospira pattum.

Ending 6n&mis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundazdi. A3 minnsta kosti eitt ar eftir
fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaparainfliensuveiru og Leptospira pattum. Synt var fram a endingu
onemis gegn hundazdi eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Go6d onzmissvorun er had pvi ad onamiskerfid sé vel starfhaft. Onzmingargeta dyra getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem lélegs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar vartidarreglur vio notkun hja dyrum

Notid ekki handa dyrum sem syna merki um hundaadi eda grunur leikur 4 ad séu smitud af
hundazdiveiru.

Bolusett dyr geta skilid lifandi veiklada veirustofninn CPiV 1t eftir bolusetningu. Vegna litillar
sykingargetu pessara stofna er p6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra obolusettum.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann 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.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt er ad timabundinn proti (allt ad 5 cm) komi fyrir & stungustad eftir gj6f boluefnisins undir hd
hja hundum og getur hann verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti gengur annad hvort til
baka af sjalfu sér eda minnkar verulega a 14 dogum eftir bolusetningu.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum verdur vart vid lystarleysi og minnkada athafnasemi.

Ofnaemisvidbrogd (t.d. einkenni fra meltingarvegi svo sem nidurgangur og uppkdst, bradaofnemi,
ofsabjugur, madi, blodrasarlost, ormdgnun) geta komid fram i mjog sjaldgaefum tilvikum. Ef slik



vidbrogd koma fram 4 a0 veita videigandi medferd tafarlaust. Vidbrogodin geta proast afram i
alvarlegra astand, sem getur verid lifsheattulegt.

Orsjaldan geta komid fram ttbreidd vidbrogd, svo sem svefnhofgi, haekkadur likamshiti og almennur
lasleiki.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um klinisk teikn 6namismidladra kvilla, svo sem blodlysublodleysis,
blodflagnafaedar eda fjollidagigtar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 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 sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Nota mé dyralyfid 4 6drum og pridja hluta medgongu. Oryggi dyralyfsins snemma 4 medgéngu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

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. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig .

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefi0 undir huo.

Skammtar og ikomuleid:
Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid dreifuna ad vidhafori smitgat. Hristid vel og gefio alla
blonduna (1 ml) tafarlaust.

Blandad boluefni: raudbleikt eda gulleitt med litils hattar opalgljaa.

Frumbolusetning:
Tveir skammtar af Versican Plus Pi/L4R med 3-4 vikna millibili, fra 8-9 vikna aldri. Ekki a ad gefa
seinni skammtinn fyrr en vid 12 vikna aldur.

Hundaz0i:

{ rannséknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazedipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. Pvi ma fyrri skammturinn vera Versican Plus Pi/L4. I pvi tilviki tti ekki
ad gefa seinni skammtinn, sem er Versican plus Pi/L4R, fyrr en vid 12 vikna aldur.

{ rannsoknum vid nattirlegar adstzedur komu p6 ekki fram métefni i sermi (>0,1 a.e./ml) hja 10%
hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn hundazedi med stokum
skammti. Einnig er hugsanlegt ad sum dyr syni ekki motefnapéttni >0,5 a.e./ml eftir frumbolusetningu
med stokum skammti. Motefnatitrar minnka a peim 3 arum sem bdlusetningin endist, p6 hundar njoti
verndar ef peir komast i snertingu vid smit. Ef ferdast a til ahaettusvada eda utan Evrépusambandsins
gaetu dyralaeknar kosid ad gefa vidbotarskammt af boluefni gegn hundaaedi eftir 12 vikna aldur til ad
tryggja ad bolusettir hundar séu med motefnatitra >0,5 a.e./ml, sem yfirleitt er talin veita neega vernd,
og a0 peir uppfylli skilyrdi til ad fa ad ferdast (moétefnatitrar >0,5 a.e./ml).
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Ef porf krefur ma bolusetja hunda yngri en 8 vikna, par sem synt hefur verid fram a oryggi
boluefnisins hja hundum fra 6 vikna aldri.

Endurboélusetning:
Gefa 4 stakan skammt af Versican Plus Pi/L4R & 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega

gegn hundaparainfliensuveiru og Leptospira pattum. bvi er haegt ad nota stakan skammt af
samrymanlega boluefninu Versican Plus PiL4 & hverju ari eftir pérfum.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradameodfero, moteitur), ef porf krefur

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem taldar eru i kafla 4.6 eftir gjof 10-falds
skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard pé vart vid verk 4 stungustad strax eftir ad 10-
faldur skammtur af béluefninu var gefinn.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf fyrir hunda, —lifandi og 6virkjud veirubdluefni og 6virkjud
bakteriuboluetni.
ATCvet flokkur: QI07AlJ.

Boluefnid er tlad til virkrar onamingar hja heilbrigdum hvolpum og hundum gegn sjukdémum af
voldum hundaparainfltensuveiru, Leptospira interrogans sermihops Australis sermigerd Bratislava,
Leptospira interrogans sermihops Canicola sermigerd Canicola, Leptospira kirschneri sermihops
Grippotyphosa sermigerd Grippotyphosa, Leptospira interrogans sermishdps Icterohaemorrhagiae
sermigerd Icterohaemorrhagiae og hundaadiveiru.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad lyf:

Trometamol

Etylendiamintetraediksyra (edetic acid, EDTA)
Sukrosi

Dextran 70

Dreifa:

Natriumklorid

Kaliumklorio
Kaliumtvihydrogenfosfat
Tvinatriumfosfat dodekahydrat
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbiadum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: Notid tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1 skammt af frostpurrkudu lyfi, lokad med tappa tr
brombutylgimmii og alhettu.

Hettuglas ur gleri af tegund I sem inniheldur 1 ml dreifu, lokad med tappa Gr klorbutylgimmii og
alhettu.

Pakkningasteerdir:
Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglésum (1 ml) af dreifu.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglésum (1 ml) af dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/173/001

EU/2/14/173/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 31/07/2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:



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 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
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

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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ASKJA

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus Pi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Frostpurrkadur pattur (lifandi veiklad béluefni):
Hundaparainfltiensuveira tegund 2

Leysir (6virkjadur):

L. interrogans sermisgerd Icterohaemorrhagiae
L. interrogans sermisgerd Canicola

L. kirschneri sermisgerd Grippotyphosa

L. interrogans sermisger0 Bratislava
Hundaadiveira

Lagmark
10*' TCIDs

Hamark
10>! TCIDs,

ALR titri >1:51
ALR titri >1:51
ALR titri >1:40
ALR titri >1:51
>2,0 a.e.

/3.  LYFJAFORM

Frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTAZRD

25 x 1 skammtur
50 x 1 skammtur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

7. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gefid undir huo.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

B SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

Forgun: Lesio fylgiseoil.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/173/001
EU/2/14/173/002
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|17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

HETTUGLOS (1 SKAMMTUR AF FROSTPURRKUDU LYFI)

1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus Pi/L4R frostpurrkad stungulyf fyrir hunda

2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA
Pi
3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 skammtur
4. IKOMULEID(IR)
S.C.
| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
|6.  LOTUNUMER
Lot{ntimer}
| 7. FYRNINGARDAGSETNING
EXP {numer}
| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

HETTUGLAS (1 ML AF DREIFU)

1. HEITI DYRALYFS

Versican Plus Pi/L4R dreifa fyrir hunda

2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA
L4R
3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
1 ml
4. IKOMULEID(IR)
S.C.
| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
|6.  LOTUNUMER
Lot{ntimer}
| 7. FYRNINGARDAGSETNING
EXP {numer}
| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Versican Plus Pi/L4R frostburrkao stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

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:

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
TEKKLAND

2. HEITI DYRALYFS

Versican Plus Pi/L4R frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa, fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Frostpurrkad Iyf (lifandi veiklad): Lagmark Hamark
Hundaparainfliiensuveira tegund 2, stofn CPiV-2-Bio 15 10™' TCIDsy* 10> TCIDs,

Dreifa (6virkjud):

Leptospira interrogans sermihopur Icterohaemorrhagiae

sermigerd Icterohaemorrhagiae stofn MSLB 1089 ALR** titri >1:51
Leptospira interrogans sermihopur Canicola

sermigerd Canicola, stofn MSLB 1090 ALR** titri >1:51
Leptospira kirschneri sermihopur Grippotyphosa

sermigerd Grippotyphosa, stofn MSLB 1091 ALR** titri >1:40
Leptospira interrogans sermihopur Australis

sermigerd Bratislava, stofn MSLB 1088 ALR** titri >1:51
Hunda&diveira, stofn SAD Vnukovo-32 >2.0 a.e *¥**
Onzmisglaedar:

Alhydroxid 1,8-2,2 mg.

*  Skammtur sem dugar til ad sykja 50% smitadra vefjarekta (tissue culture infectious dose 50%).

**  Motefnadrkekkjunarpréf (antibody micro agglutination-lytic reaction).
**% Alpjoolegar einingar.

Frostpurrkad lyf: svampkennt hvitt efni.
Dreifa: bleiklitadur med fingerdu botnfalli.
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4. ABENDING(AR)

Virk én@mingaradgerd hja hundum fra 8-9 vikna aldri:

- til a0 koma i veg fyrir klinisk einkenni (atferd ur nefi og augum) af voldum
hundaparainfliensuveiru og draga ur utskilnadi veirunnar,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og sykingu af voldum L.interrogans sermihops Australis
sermigerd Bratislava og koma i veg fyrir atskilnad i pvagi,

- til ad koma 1 veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. interrogans sermihops
Canicola sermigerd Canicola og L. interrogans sermihops Icterohaemorrhagiae sermigerd
Icterohaemorrhagiae og koma 1 veg fyrir ttskilnad 1 pvagi,

- til ad koma i veg fyrir klinisk einkenni og draga ur sykingu af voldum L. kirschneri sermih6ps
Grippotyphosa sermigerd Grippotyphosa og draga ur utskilnadi 1 pvagi og

- til ad koma 1 veg fyrir daudsfoll, klinisk einkenni og sykingu af vdldum hundazdiveiru.

Upphaf énemis:
- 2 vikum eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri gegn hundadi,

- 3 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn CPiV og
- 4 vikum eftir lok fyrstu bolusetningarlotu gegn Leptospira pattum.

Ending 6n&mis:

A0 minnsta kosti prju ar eftir fyrstu bolusetningarlotu gegn hundazdi. A3 minnsta kosti eitt ar eftir
fyrstu bolusetningarlotu gegn hundaparainfliensuveiru og Leptospira pattum. Synt var fram a endingu
onemis gegn hundagdi eftir staka bolusetningu fra 12 vikna aldri.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Algengt er ad timabundinn proti (allt ad 5 cm) komi fyrir & stungustad eftir gjof boluefnisins undir hud
hja hundum og getur hann verid sarsaukafullur, heitur eda raudur. Slikur proti gengur annad hvort til
baka af sjalfu sér eda minnkar verulega a 14 dogum eftir bolusetningu.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum verdur vart vid lystarleysi og minnkada athafnasemi.
Ofnaemisviobrogd (t.d. einkenni fra meltingarvegi svo sem nidurgangur og uppkdst, bradaofnemi,
ofsabjugur, madi, blodrasarlost, ormdgnun) geta komid fram 1 mjog sjaldgaefum tilvikum. Ef slik
vidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi meodferd tafarlaust. Vidbrogodin geta proast afram i

alvarlegra astand, sem getur verid lifshattulegt.

Orsjaldan geta komid fram tutbreidd vidbrogd, svo sem svefnhdfgi, hakkadur likamshiti og almennur
lasleiki.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um klinisk teikn énzmismidladra kvilla, svo sem bl6dlysublodleysis,
blodflagnafaedar eda fjollidagigtar.
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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 f4 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 fearri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferod)

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

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

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

2 DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Gef10 undir huo.

Frumbdlusetning:

Tveir skammtar af Versican Plus Pi/L4R med 3-4 vikna millibili, fra 8-9 vikna aldri. Ekki 4 ad gefa
seinni skammtinn fyrr en vid 12 vikna aldur.

Hundaedi:

f rannséknastofutilraunum hefur verid synt fram 4 virkni hundazdipattar boluefnisins eftir stakan
skammt fra 12 vikna aldri. Pvi ma fyrri skammturinn vera Versican Plus Pi/L4. I pvi tilviki etti ekki
ad gefa seinni skammtinn, sem er Versican plus Pi/L4R, fyrr en vid 12 vikna aldur.

{ rannsoknum vid nattirlegar adstzedur komu p6 ekki fram métefni i sermi (>0,1 a.e./ml) hja 10%
hunda sem ekki h6fou pau fyrir, 3—4 vikum eftir frumbolusetningu gegn hundazdi med stokum
skammti. Einnig er hugsanlegt ad sum dyr syni ekki moétefnapéttni >0,5 a.e./ml eftir frumbdlusetningu
med stokum skammti. Motefnatitrar minnka & peim 3 arum sem bolusetningin endist, p6 hundar njoti
verndar ef peir komast 1 snertingu vid smit. Ef ferdast 4 til ahattusvada eda utan Evropusambandsins
gaetu dyralaeknar kosio ad gefa vidbotarskammt af boluefni gegn hundaaedi eftir 12 vikna aldur til ad
tryggja a0 bolusettir hundar séu med métefnatitra >0,5 a.e./ml, sem yfirleitt er talin veita naega vernd,
og a0 peir uppfylli skilyrdi til ad fa ad ferdast (motefnatitra >0,5 a.e./ml).

Ef porf krefur ma bolusetja hunda yngri en 8 vikna, par sem synt hefur verid fram a oryggi
boluefnisins hja hundum fra 6 vikna aldri.

Endurboélusetning:
Gefa 4 stakan skammt af Versican Plus Pi/L4R a 3 ara fresti. Naudsynlegt er ad endurbolusetja arlega

gegn hundaparainfluensuveiru og Leptospira pattum. bvi er haegt ad nota stakan skammt af
samrymanlega boluefninu Versican Plus PiL4 & hverju ari eftir porfum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blandid frostpurrkada stungulyfinu vid dreifuna ad vidhafori smitgat. Hristid vel og gefio alla
blonduna (1 ml) tafarlaust.

Blandad boluefni: raudbleikt eda gulleitt me0 litils hattar opalgljaa.
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10. BIDPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a eftir EXP.
Eftir blondun skal nota lyfio strax.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

G6d onzmissvorun er had pvi ad onaemiskerfid sé vel starfhaft. Onzmingargeta dyra getur verid skert
vegna mismunandi patta, svo sem lélegs heilsufars, neringarastands, arfgengra patta, lyfja sem tekin
eru samtimis og vegna streitu.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum
Notid ekki handa dyrum sem syna merki um hundazdi eda grunur leikur 4 ad séu smitud af
hundazdiveiru.

Bolusett dyr geta skilid lifandi veiklada veirustofninn CPiV ut eftir bolusetningu. Vegna litillar
sykingargetu pessara stofna er p6 ekki naudsynlegt ad skilja bolusetta hunda fra ébdlusettum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Notkun pess er pvi
ekki radlogd 4 medgongu eda medan 4 mjolkurgjof stendur.

Medganga og mjolkurgjof: )
Nota ma dyralyfid 4 60rum og pridja hluta medgoéngu. Oryggi dyralyfsins snemma a medgdngu og vid
mjolkurgjof hefur ekki verid rannsakad.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Ekki hefur ordid vart vid adrar aukaverkanir en paer sem taldar eru i kafla 6 (aukaverkanir) eftir gjof
10-falds skammts af boluefninu. Hja minnihluta dyranna vard p6 vart vid verk a stungustad strax eftir
a0 10-faldur skammtur af boluefninu var gefinn.

Osamrymanleiki:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid geroar.
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13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Plastkassi med 25 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 25 hettuglosum (1 ml) af dreifu.
Plastkassi med 50 hettuglosum (1 skammtur) af frostpurrkudu lyfi og 50 hettuglosum (1 ml) af dreifu.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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