FYLGISEDILL
GUDAIR
Stungulyf, fleyti fyrir saudfé og geitfé.
1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spann

2. HEITI DYRALYFS

GUDAIR stungulyf, fleyti fyrir saudfé og geitfé.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk(t) innihaldsefni:
Ovirkjud Mycobacterium paratuberculosis af stofni 316F >2mm ITT avian PPD*

*Aukning hudpykktar vid tuberkalin-hGoprof (intradermal) i saudfé med fuglapréteinafleidu og i
samanburdi vid nautgripaproteinafleiou.

Onamisgladar:

Jardolia (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 ml
Hjalparefni:

Tiomersal 0,1 mg

Mijolkurhvitt einsleitt fleyti.

4. ABENDINGAR

Til virkrar 6neemingar hjé saudfé og geitfé til ad draga ar kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og
dauda vegna M. paratuberculosis. Dregur einnig ar Gtskilnadi M. paratuberculosis i saur hja saudfé.

5, FRABENDINGAR

Engar.



6. AUKAVERKANIR

I mjog sjaldgeefum tilvikum geta ofneemisvidbrogd komid upp. I slikum tilvikum skal tafarlaust gefa
videigandi andhistamin.

Boéluefnid veldur bdlgu & stungustad sem breytist smatt og smatt i vidvarandi, trefjadan og kaldan
hnat. petta er mjog algengt.

Hndturinn er greinanlegur 1-2 vikum eftir bdlusetningu. Medalstaerd hnutsins er u.p.b. 2 cm i saudfé
og geitfé en getur ordid ad medaltali 3,5 cm i saudfé og 4 cm i geitfé tveimur manudum eftir bolu-
setningu og fer minnkandi par til 1idid er 1 &r fra bolusetningu.

| sjaldgeefum tilvikum getur pvermal hndtsins ordid meira en 5cm tveimur manudum eftir
bolusetningu. Apreifanlegar vefjaskemmdir sjast hja 20-25% saudfjar fjérum arum eftir bélusetningu.

Hndtar hverfa i flestum tilvikum an medferdar.

{ tilvikum pegar boluefnid er gefid veikum dyrum (,,secondary antigenic impact*) geta komid fram
aukin viobrogd a stungustad.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

Mjdg algengar (hefur ahrif & fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum)

Algengar (hefur &hrif & 1 til 10 af hverjum 100 dyrum)

Sjaldgeefar ( hefur ahrif & 1 til 10 af hverjum 1.000 dyrum)

Mjdg sjaldgeefar (hefur ahrif 4 1 til 10 af hverjum 10.000 dyrum)

Koma orsjaldan fyrir (hefur ahrif & faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Saudfé og geitfé.

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

Skammtur: 1 ml.
Til notkunar undir hae.

Bolusetningarasetlun

Gefid 6llum asetningsdyrum einn skammt af boluefninu pegar pau eru fra 2-3 vikna til sex manada
gbmul og er pvi radlagt ad bélusetja pau eins fljott og audio er. Bélusetja skal oll dyr i hjord eda hopi
sem hefur veikst eda er i aheettu, ad fullorénum dyrum medtdldum.

Yfirleitt parf ekki ad endurtaka bolusetninguna.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fordist ad sprauta lyfinu & ninings- eda burdarsvedi.



10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljosi. M4 ekki frjosa.

Geymslupol dyralyfsins i séluumbiadum: 2 ér.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid samstundis

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og fléskunni & eftir
Exp.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrateqund

Bdlusetja & adeins heilbrigd dyr.

Bolusetning veldur 6nemi dyranna gegn Johnin PPD (Purified Protein Derivative of Mycobacterium
avium spp. paratuberculosis), fuglatiberkulini PPD (afleida Mycobacterium avium) og i minna meeli
gegn nautgripatdberkalini PPD (afleida Mycobacterium bovis). Vidbrégd vio fuglataberkdlini PPD eru
meiri en vid nautgripatuberkdlini PPD og er par greinilegur munur 4.

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Hristid vel fyrir notkun og notid samfleytt eftir ad byrjad er ad draga lyfid ar fléskunni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Iyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sérsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog sjald-
gefum tilvikum er hugsanlega heatta & fingurmissi ef vioeigandi medferd er ekki veitt tafarlaust. Ef
dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir
leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til bl6dpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin.

Notkun & medgongu, vido mjolkurgjof eda varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi 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.



Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Vid ofskdmmtun med tvéfoldum skammti koma ekki fram adrar aukaverkanir en paer sem sjast eftir
venjulegan skammt og tilgreindar eru i kafla 6.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyralekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

7. mars 2023.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningarstaerd:
Pappaaskja med einni 30 ml glerflésku (30 skammtar).

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.



