FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Suiseng Coli/C stungulyf, dreifa handa svinum

2. Innihaldslysing
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

F4ab festiprada (fimbrial) adhesin ur E. coli

F4ac festiprada (fimbrial) adhesin dr E. coli

F5 festiprada (fimbrial) adhesin r E. coli

F6 festiprada (fimbrial) adhesin r E. coli

LT enter6toxoéid E. coli

Clostridium perfringens tox6id, tegund C

Clostridium novyi tox6id, tegund B

*0b ERX: hlutfall bélusettra kanina med x EIA sermissvorun
**RP: Hlutfallsleg virkni akvoroud af ELISA

Alhydroxidhlaup
Ginseng seyoi (jafngildir ginsendsioum)

Hvit-gulleit dreifa.

g Markdyrategundir

Svin (gyltur til undaneldis).

4. Abendingar fyrir notkun

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

Ekki hefur verid synt fram & varanleika motefnanna.

Fyrir hlutlausa (passive) énemingu hja nygotnum grisum gegn parmabdlgu er veldur drepi (necrotic
enteritis) med virkri 6ne@mingu hja gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad érva hlutleysandi

>65% ERgo *
>78% ER7g
>79% ERso
>80% ERys
>55% ER7o
RP > 1,05**
RP > 1,23

0,59 (5,3 mgAl)
4 mg (0,8 mg)

motefni i sermi gegn R-toxini Clostridium perfringens, tegund C.

Ekki hefur verid synt fram & varanleika métefna.

Gyltur til undaneldis: Til virkrar 6neemingar hja gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad 6rva

hlutleysandi motefni i sermi gegn a-toxini Clostridium novyi, tegund B.
Mikilveegi hlutleysandi métefnanna i sermi var ekki metid med tilraunum.
Métefni hafa verid greind 3 vikum eftir ad grunnbdlusetningaraaetluninni lauk.

Ekki hefur verid synt fram & varanleika métefnanna.

5. Frabendingar

Engar.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarorg:
Einungis skal boélusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

Medganga:
Ma nota & medgongu fra pvi 6 vikum fyrir aztlad got.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda megi pessu b6luefni saman
vid SuisengDiff/A og gefa & einum stungustad . Haekkun likamshita (a0 medaltali 1,43 °C en ekKi
heerri en 1,87 °C i einstokum svinum) i kjolfar bolusetningar med bléndudu béluefnunum er mjog
algengt & fyrstu sex klukkustundunum eftir bolusetningu. Bélga & stungustad (hamark 4 cm) er mjég
algeng en han hverfur vanalega innan 4 daga.

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

Ofskdmmtun:
Engin pekkt

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf, nema Suiseng Diff/A.

7. Aukaverkanir

Svin (gyltur til undaneldis).

Algengar haekkadur hiti.!

e ks )
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem 4 Viebrogd & stungustad.
medferd):
Sjaldgeefar HnGdar & stungustad.®
(1 til 20 dyr / 1.000 dyrum sem f&
medferd):

Mjog sjaldgeefar Atfrumuhnidur & stungustad.
(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Oékvedin tidni Ofnamisvidbrogd.*

(ekki heegt ad astla at fra
fyrirliggjandi gégnum)




! Hitahaekkun sem kom fram 6 klukkustundum eftir bolusetningu (medaltal 0,4°C, hja stokum
svinum vid allt ad 1,2°C, sjaldgeefar allt ad 2°C), sem hjadnadi &n medferdar innan 24
klukkustunda eftir bolusetningu.

2 Apreifanleg stadbundin bolguvidbrogd (proti allt ad 2 cm?) sem hverfa &n medferdar innan
5 daga eftir bolusetningu.

3Hverfa innan 2-3 vikna eftir bélusetningu.

*Vidbrogd geta verid lifshaettuleg hja vidkveemum dyrum. Ef slik vidbrogd koma fram skal
veita videigandi medferd an tafar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans< eda fulltria markadsleyfishafans> med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda < {lysing & kerfinu}[

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vOova.
Skammtur: 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.

Endurbdlusetning: Vid allar sidari medgongur, gefid einn skammt 3 vikum fyrir aztlad got.

Til ad tryggja rétta blondun vid Suiseng Diff/A skal nota sama rammal af Suiseng Diff/A og Suiseng
Coli/C. Flytja skal allt innihald Suiseng Coli/C i flosku med Suiseng Diff/A med auka rymi (50 ml flaska
med 10 skdmmtum, 100 ml flaska med 25 skommtum og 250 ml flaska med 50 skdmmtum).

Nota mé sétthreinsada flutningsnal samkveaemt eftirfarandi leidbeiningum:

- Flettid hettunni af glasinu sem inniheldur b6luefnid Suiseng Coli/C.

- Tengid annan enda flutningsnalarinnar vid floskuna med Suiseng Coli/C.

- Flettid hettunni af h6fudrymisfléskunni sem inniheldur b6luefnid Suiseng Diff/A.

- Tengid gagnsteda enda flutningsnalarinnar vid fléskuna af Suiseng Diff/A.

- Flytjio allt innihald Suiseng Coli/C i floskuna af Suiseng Diff/A.

- Skiljio badar floskurnar fra pegar pvi er lokid og fargid nalarfluthingnum.

Hristist vel fyrir notkun. Gefid einn 4 ml skammt af bléndudu boluefnunum.




9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

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

10.  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: 10 klst.

Geymslupol eftir blondun vid Suiseng Diff/A: 10 kist.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Onotudum
dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt
reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Markadsleyfisnimer: 1S/2/20/004/01

Pakkningastardir:

Askja med 1 hettuglasi Ur gleri eda PET med 10 skdmmtum (20 ml).
Askja med 1 hettuglasi Ur gleri eda PET med 25 skdmmtum (50 ml).
- Askja med 1 hettuglasi ur gleri eda PET med 50 skdmmtum (100 ml).
- Askja med 1 PET hettuglasi med 125 skommtum (250 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
13 mars 2024.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ao tilkynna grun um aukaverkanir:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar



