SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Enterisol lleitis vet. frostpurrkad lyf og leysir fyrir mixtdru, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Frostpurrkad duft:
Virkt innihaldsefni:

Lifandi, veikladar Lawsonia intracellularis bakteriur (MS B3903): 10*° — 108! TCIDso"
* Tissue Culture Infective Dose 50%

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad lyf og leysir fyrir mixtaru, dreifa.

Frostpurrkad duft: Ljosgult til gulllitad.

Leysir: Teer, litlausn lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar nemingar hja frafeerugrisum priggja vikna og eldri til ad draga dr parmaskemmdum vegna
sykingar af voldum Lawsonia intracellularis og til ad draga ur breytileika i vexti og koma i veg fyrir
ad dragi Ur pyngdaraukningu i tengslum vid sjukdéminn.

Mismunur & medalpyngdaraukningu & dag & vettvangi var allt ad 30 g/s6larhring pegar bolusett svin
voru borin saman vid 6bolusett svin.

Onami myndast: fra 3. viku eftir bélusetningu.
Onami endist i: a.m.k. 17 vikur.

4.3 Frébendingar
Engar.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.



Boluefnid hefur ekki verid profad hja géltum sem haldnir eru til undaneldis. bvi er bolusetning hja
goltum sem haldnir eru til undaneldis ekki raglogo.

Bolusetjio ekki dyr sem f& medferd med syklalyfjum sem verka & Lawsonia spp. Slik syklalyf & ekki
ad nota i a.m.k. prja daga fyrir og prja daga eftir b6lusetningu (sja kafla 4.8).

Anrif endurbolusetningar eru ekki pekk.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varidarreglur vid notkun hja dyrum
Ef bradaofnaemisvidbrogd koma fram er malt med videigandi einkennamedferd p.m.t. medferd med
barksterum, adrenalini eda andhistaminum.

Béluefnid er veiklagd, lifandi béluefni og ekki er haegt ad Gtiloka ad boluefnisbakterian berist i
Obdlusett dyr. Byggt & rannsdknum a 6syktum dyrum er tidni Utbreidslu og tengd aheetta p6 mjog litil.
DNA ur Lawsonia intracellularis greindist i allt ad prja daga eftir b6lusetningu i saursynum hja meira
en helmingi bolusettra dyra. Pvi er ekki heegt ad utiloka ad smit berist i dyr i sému stiu petta timabil.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
Geeta skal pess ad dyralyfid berist ekki fyrir slysni & hud. Ef dyralyfid berst & hud fyrir slysni & ad pvo
hadina med sapu eda sétthreinsandi efni og skola vel.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)
Engar pekktar.
4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Engar aukaverkanir komu i ljos eftir ad boluefnid hafdi verid gefid gyltum atludum til undaneldis og
grisafullum gyltum.

4.8  Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad béluefnisstofninn er lifandi bakteriur 4 ad fordast samhlida notkun syklalyfja sem eru
virk gegn Lawsonia spp., i a.m.k.3 daga fyrir og eftir bélusetningu (sja kafla 4.4).

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoréun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til ad koma i veg fyrir ad béluefnid verdi 6virkt verdur allur banadur sem notadur er vid gjof
boluefnisins ad vera an syklalyfja, sdpu- og sotthreinsiefnaleifa.

Lokatilbuningur med leysi:
10 og 50 skammtar: Blandid boluefnid med pvi ad baeta 6llum medfylgjandi leysi saman vid
boluefnid. Hristid vel og notid strax.

100 skammtar: Blandid boluefnid med pvi ad baeta helmingnum af medfylgjandi leysi saman vid
boluefnid. Hristid vel og feerid dreifuna yfir i floskuna med leysinum og blandid vid pad sem eftir er af
honum. bannig fast heildarmagnid sem er 200 ml. Hristid vel og notid strax.

Utlit boluefnisins eftir bléndun: Ljdsappelsinugul eda bleik halfgegnsz dreifa.



Bdlusetning med gjof i munn:
Gefid svinum (fra priggja vikna aldri) stakan 2 ml skammt med inntéku, 6had pyngd.

Bdlusetning med drykkjarvatni:
Vatnskerfid parf ad vera hreint og raekilega hreinsad med hreinu vatni til pess ad komast hja leifum af
syklalyfjum, sdpu og sotthreinsiefnum.

Eftir ad endanleg lausn sem inniheldur béluefnid hefur verid Gtbuin verda dyrin ad drekka hana innan
4 Klst. Reiknid Gt fjolda hettuglasa sem parf til ad bdlusetja 6ll svinin samkvaemt toflunni hér a eftir:

Fjoldi svina: Hettuglas med bdluefni: Hettuglas med leysi:
10 10 skammtar (20 ml) 20 ml
50 50 skammtar (100 ml) 100 ml
100 100 skammtar (100 ml) 200 ml

Pynnid blandad béluefnid i drykkjarvatninu & grundvelli meeldrar vatnsneyslu & 4 klst. timabili daginn
aour 4 sama tima dags og bolusetning er fyrirhugud.

Svin drekka yfirleitt 8 til 12% likamspyngdar sinnar & dag had umhverfishitastigi. Raunveruleg
vatnsneysla getur verid talsvert breytilegt had ymsum pattum. Naudsynlegt er fyrir verkun lyfsins ad
svinin fai a.m.k.radlagdan skammt. bvi er melt med ad raunveruleg vatnsneysla sé metin a

4 klst.timabilinu daginn fyrir b6lusetninguna & sama tima dagsins og bolusetningin er fyrirhugud.

Ef bolusett er med pvi ad nota drykkjarvatnspré parf pad vatnsmagn sem neytt er a 4 klukkustundum
ad vera til stadar i pronni. Ef bélusett er med skammtara parf ad maela rétt rammal af stofnlausn fyrir
4 klukkustunda bolusetningu.

Meelt er med ad undanrennudufti eda natriumtiésulfatlausn sé beett Ut i drykkjarvatnid til ad auka
stoougleika adur en béluefninu er beett Gt i. Endanlegur styrkur undanrennuduftsins 4 ad vera 2,5 g/l.
Endanlegur styrkur natriumtiésalfats 4 ad vera u.p.b. 0,055 g/l.

Pegar rétt magn vatns hefur verid melt skal beeta natriumtiésulfati eda undanrennudufti Gt i vatnid.
Sidan skal pynna blandad bdluefnid annadhvort i vatns-/undanrennubléndunni eda i
vatns/tiésulfatbléndunni.

Tryggja skal ad blandada bdluefninu sé dreift jafnt i vatnid. Pegar buid er ad dreifa blandada
boluefninu jafnt & ad hella pvi i drykkjarvatnsprona eda skammtarann.

Bdlusetning med votfodri:
Fédurkerfi og blondunartaeki parf ad hreinsa til ad fordast leifar af 6rverueydandi lyfjum, sapu og
sotthreinsiefnum.

Reikna skal dt pann fjolda af hettuglésum med boluefni sem parf eins og synt er i toflunni hér ad ofan.

Akvarda skal magn fodurs sem dyrin munu neyta i einni fédurlotu & innan vid 4 kist. Magn fodurs skal
skilgreina sem neysla fodurs daginn &dur, i sému fédurlotu og bélusetningin er &formud.

Utbua skal ferskt votfodur med drykkjarvatni. Bolusetning er ekki radlogd med styrdum
gerjunarafurdum eda fédri sem inniheldur formaldehyd vegna pess ad stodugleiki boluefnis var ekki
préfadur vid slikar fédurgjafir. Blandid bdluefnid med leysinum sem fylgir med. Batid blondudu
boluefninu vid tilbaid votfodur.



Til ad audvelda einsleita blondun mé einnig pynna blandada boluefnid frekar til ad fa meira rammal.
pad verdur ad gera med fersku drykkjarvatni sem inniheldur 2,5 g/litra af undanrennudufti eda
0,055 g/litra af natriumtiosulfati sem sidan er blandad vid votfodur. Tryggja skal ad blandada
boluefninu sé jafnt dreift um foorio.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Eftir 10-faldan rddlagdan skammt af boluefninu hafa engar aukaverkanir komid fram.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf handa dyrum af svinaztt, lifandi bakteriubdluefni fyrir svin,
Lawsonia.
ATCuvet flokkur: QI09AE0A4.

Béluefnid er hannad med peim heetti ad pad 6rvi virka 6naemissvorun gegn Lawsonia intracellularis
hja svinum.
Yfirleitt er ekki haegt ad greina métefnavendingu eftir bélusetningu og hun tengist ekki vorn.

Bdluefnid moétar samsetningu érverumengisins. Utgefin gégn benda til pess ad petta geti dregid Gr
algengi Salmonella spp. i bradafasa sykingarinnar og métefnaalgengi vid slatrun hja svinum med
L. intracellularis og Salmonella enterica samsykingar.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sakrosi

Gelatina
Kaliumhydroxid
L-glataminsyra
Kaliumtvihydrdgenfosfat
Tvikaliumfosfat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid neitt annad en leysi eda annad pad sem fylgir til notkunar
med pvi.

6.3 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada boluefnisduftsins, i séluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir bléndun samkvamt leidbeiningum: 4 Kist.



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad duft:

Gulbrant hettuglas ur gleri af gerd | sem i eru 20 ml (10 skammtar), 100 ml (50 skammtar) og 100 ml
(100 skammtar) med bromabutyl tappa med I6kkudu alinnsigli.

Leysir:

Hapéttni pblyetylen hettuglas sem i eru 20 ml, 100 ml og 200 ml med klérébuatyl tappa med 16kkudu
alinnsigli.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 20 ml (10 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 20 ml.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 200 ml (50 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 100 ml.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu dufti sem i eru 100 ml (100 skammtar) og 1 hettuglas
med leysi sem i eru 200 ml.

Pappaaskja med 12 hettuglésum med frostpurrkudu dufti sem i eru 100 ml (100 skammtar) og

12 hettugls med leysi sem i eru 200 ml.

Hettuglosum med frostpurrkudu dufti og leysi sem eiga saman er pakkad saman i eina pappadskju.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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