SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

GUDAIR stungulyf, fleyti fyrir saudfé og geitfé.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

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

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

Onamisglaedar:

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

Tiomersal 0,1 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mijolkurhvitt, einsleitt stungulyf, fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Sauofé og geitfé.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar neemingar hja saudfé og geitfé til ad draga 0r kliniskum einkennum, vefjaskemmdum og
dauda vegna M. paratuberculosis. Dregur einnig Gr Utskilnadi M. paratuberculosis i saur hja saudfé.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Bolusetja & adeins heilbrigd dyr.

Bdlusetning veldur 6naemi dyranna gegn Johnin PPD (Purified Protein Derivative of Mycobacterium
avium spp. paratuberculosis), fuglattberkdlini PPD (afleida Mycobacterium avium) og i minna meeli

gegn nautgripattberkalini PPD (afleida Mycobacterium bovis). Vidbrdgd vid fuglatiberkulini PPD eru
meiri en vid nautgripatuberkulini PPD og er par greinilegur munur &.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Notid samfleytt eftir ad byrjad er ad draga lyfid ar fléskunni.
Hristid vel fyrir notkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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 séarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog sjald-
geefum tilvikum er hugsanlega hatta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litio
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir
leknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel p6tt adeins litid magn hafi verid gefid med inndalingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdido mjég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til bléopurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdleekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgdm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

I mjog sjaldgaefum tilvikum geta ofnaemisvidbrogd komid upp. I slikum tilvikum skal tafarlaust gefa
videigandi andhistamin.

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

Hnaturinn er greinanlegur 1-2 vikum eftir bolusetningu. Medalstaerd hnatsins er u.p.b. 2 cm i saudfé
og geitfé en getur ordio a0 medaltali 3,5 cm i saudfé og 4 cm i geitfé tveimur manudum eftir bolu-
setningu og fer minnkandi par til 1idid er 1 ar fra bolusetningu.

I sjaldgaefum tilvikum getur pvermal hntsins or8id meira en 5 cm tveimur manudum eftir
bo6lusetningu. Apreifanlegar vefjaskemmdir sjast hja 20-25% saudfjar fjérum arum eftir bolusetningu.

Hndatar hverfa i flestum tilvikum an medferdar.

i tilvikum pegar béluefnid er gefid veikum dyrum (,,secondary antigenic impact*) geta komid fram
aukin vidbrogd a stungustad.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

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

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

Mjog sjaldgeefar (hefur ahrif & 1 til 10 af hverjum 10.000 dyrum)

Koma 6rsjaldan fyrir (hefur ahrif & feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Skammtur: 1 ml.
Til notkunar undir haaé.

Bolusetningarasetlun

Gefid 6llum asetningsdyrum einn skammt af béluefninu pegar pau eru fra 2-3 vikna til sex manada
gbmul og er pvi radlagt ad bolusetja pau eins fljétt og audid er. Bolusetja skal 61l dyr i hjérd eda hdpi
sem hefur veikst eda er i dhaettu, ad fullordnum dyrum medtéldum.

Yfirleitt parf ekki ad endurtaka bélusetninguna.

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

Vid ofskdmmtun med tvoféldum skammti koma ekki fram adrar aukaverkanir en paer sem sjast eftir
venjulegan skammt og tilgreindar eru i kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Ovirkjad bakteriub6luefni gegn garnaveiki i saudfé og geitfé.
ATCuvet flokkur: Q104AB09 og QI03ABO1.

Til 6rvunar virkrar énamingar gegn Mycobacterium paratuberculosis i saudfé og geitfeé.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Marcol 52

Montanide 103
Montane 80

Pélysorbat 80
Tiomersal
Fosfatstudpudasaltlausn
Vatn til inndalingar

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir a samryman-
leika hafa ekki verid gerdar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid samstundis.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Verjid gegn ljosi. M4 ekki frjosa.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

30 ml gl6s (30 skammitar) ur gleri af gerd 1l (samkvaemt Ph.Eur.) med tappa ur nitrilgdmmii og
innsigli ar ali.

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

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/13/008/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. agust 2013.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. oktober 2018.

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. mars 2023.



