SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

SUISENG Vet Stungulyf, dreifa fyrir svin.

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:

F4ab festiprada (fimbrial) adhesin ur E. coli
F4ac festiprada (fimbrial) adhesin dr E. coli
F5 festiprada (fimbrial) adhesin ur E. coli
F6 festiprada (fimbrial) adhesin r E. coli
LT enter6toxoid E. coli

Clostridium perfringens toxoid, tegund C
Clostridium novyi toxoid , tegund B

*% ERX: hlutfall bolusettra kanina med X EIA sermissvorun
Onamisgladir/-ar:

Alhydroxidhlaup
Ginseng seydi (jafngildir ginsendsidum)

Hjalparefni:
Benzylalkohol (E1519)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Hvit-gulleit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Svin (gyltur til undaneldis).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

>65% ERgo *
>78% ERg
>79% ERsy
>80% ERys
>55% ERzg
>35% ERys
>50% ERiz

05¢
4 mg (0,8 mg)

30 mg

Grisir: Fyrir hlutlausa (passive) vernd hja nygotnum grisum med virkri 6nemingu hja gyltum sem
notadar eru til undaneldis, til ad draga Ur danartidni og kliniskum einkennum enterétoxineitrunar hja
nygotnum grisum, svo sem nidurgangi af voldum enterétoxinmyndandi Escherichia coli stofha, sem
tj4 F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eda F6 (987P) adhesin.

Ekki hefur verid synt fram & varanleika motefnanna.



Fyrir hlutlausa (passive) 6naemingu hja nygotnum grisum gegn parmabdlgu er veldur drepi (necrotic
enteritis) med virkri 6naemingu hja gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad 6rva hlutleysandi
métefni i sermi gegn R-toxini Clostridium perfringens, tegund C.

Ekki hefur verid synt fram & varanleika motefna.

Gyltur til undaneldis: Til virkrar 6ngemingar hja gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad 6rva
hlutleysandi moétefni i sermi gegn a-toxini Clostridium novyi, tegund B.

Mikilveegi hlutleysandi métefnanna i sermi var ekki metid med tilraunum.

Motefni hafa greinst 3 vikum eftir bélusetningu. Ekki hefur verid synt fram & varanleika métefnanna.
4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Adeins skal bélusetja heilbrigd dyr.

Ofnamisvidbrogo geta komid fram hja neemum dyrum. Ef bradaofnaemisviobrogd koma fram skal &n
tafar veita videigandi medferd, svo sem adrenalin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir:

- Litill bélguhnudur geeti komid fram i voovavef & stungustad. Gjof boluefnisins getur valdio
skammvinnum (i 24-48 kist.), stabundnum prota a litlu svedi (innan vid 3 cm).

| faum tilvikum koma fram skammuvinnir hnatar, sem hverfa innan 2-3 vikna.

- Bolusetningin getur valdid svolitilli haekkun likamshita i stuttan tima eftir bélusetninguna (4-6 Kist.
eftir inndaelingu). Mjog sjaldan getur komid fram haekkun likamshita, sem melist meiri en 1,5°C i
endaparmi, i innan vid 6 Klst.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

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

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

M@ nota & medgongu fra pvi 6 vikum fyrir aztlad got.

4.8  Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6oru dyralyfi. Akvoéréun um notkun pessa boéluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i voova, i halsvodva.
Svin: 2 ml/dyr.

Grunnbdlusetningaraztlunin felur i sér gjof tveggja skammta: fyrri skammtinn um 6 vikum fyrir got
og seinni skammtinn um 3 vikum fyrir got.

Radlagt er ad gefa seinni skammtinn i hina hlidina & halsinum.

Endurbolusetning: vid allar sidari medgongur, gefid einn skammt 3 vikum fyrir &atlad got.

Radlegt er ad hitastig béluefnisins sé & milli +15°C og +25°C pegar pad er gefid.
Hristid fyrir notkun.

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

Engar aukaverkanir adrar en pear sem nefndar voru i kafla 4.6 hafa komid fram eftir gjof tvofalds
skammts af boluefninu.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONZAEMISFREDPILEGAR UPPLYSINGAR

Orvar myndun verndandi adhesin sérteekra Escherichia coli métefna og hlutleysandi métefna i sermi
gegn enterdtoxini Escherichia coli sem er éstddugt gagnvart hita (LT), Clostridium perfringens tegund
C og Clostridium novyi tegund B.

Flokkun eftir verkun: Deytt bakteriub6luefni: Bdluefni gegn Escherichia coli + Clostridium.

ATCvet flokkur: QI09ABO08.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Alhydroxidhlaup

Ginseng

Benzylalkéhol

Simetikon

PBS lausn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8-10 Klst.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu



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

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

gO ml, 50 ml og 100 ml litlaus hettuglds Ur gleri af tegund I, lokud med gdmmitéppum af tegund | og
g:czer:'tltméo ml, 100 ml og 250 ml PET plasthettugl6s, lokud med gummitoppum af tegund | og
alhettum.

Pakkningasteerdir:

- Askja med 1 hettuglasi ur gleri eda PET hettuglasi med 10 skommtum (20 ml).
- Askja med 1 hettuglasi Ur gleri eda PET med 25 skdmmtum (50 ml).

- Askja med 1 hettuglasi 0r gleri eda PET med 50 skdmmtum (100 ml).

- Askja med 1 PET hettuglasi med 125 skémmtum (250 ml).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs 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

Simi +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

Netfang: hipra@hipra.com

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/09/010/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 13. névember 20009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. jantar 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. januar 2015.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



