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Stungulyf, dreifa fyrir svin

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 0OG
PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR: Markadsleyfishafi og
framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 -
17170 Amer (Girona) SPANN.

VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI:
Hver 1 ml skammtur inniheldur: Virkt innihaldsefni:
Radbrigda Verotoxin 2e fra E. coli RP* = 1,50. * RP -
hlutfallsleg virkni (ELISA). 0nemlsgle6ar Alhydrox16
2.117 mg (al); DEAE-dextran. Hvitleitt stungulyf,
dreifa.

ABENDING(AR) Virk ofnaemisadgerd hja grlsum fra 2ja
daga gomlum til ad koma i veg fyrir daudsfoll og draga ar kliniskum einkennum
bJugSJukdoms (af v6ldum verotoxins (frymiseiturefni) 2e framleiddu af E. coli) og

verotoxins (frymiseiturefni) 2e framleiddu af E. coli og fram ad slatrun fra 164
daga aldri. Onaemi myndast eftir: 21 dag eftir bolusetningu. Onaemi endist i: 112
daga eftir bolusetningu.

FRABENDINGAR: Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum,
onaemisglaedunum eda einhverju hjalparefnanna.

AUKAVERKANIR: Mjog algengar aukaverkanir: Vaeg bolga a stungustad (<5 cm i
pvermal) sem ad 6dru jofnu gengur til baka innan priggja daga fra bolusetningu an
medferdar. Vaegt punglyndi & bolusetningardag. Vart vard vid haekkadan hita ad
hamarki 1,1 °C. Hiti vard edlilegur & innan vid solarhring. Tidni aukaverkana er
skilgreind samkvaemt eftirfarandi: - Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd). - Algengar (koma fyrir hja fleiri
en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd). - Sjaldgaefar (koma
fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd). - Mjog
sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem
fa medferd). - Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000
dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik). Gerid dyralaekni vidvart ef vart
verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo v1r615t sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.
DYRATEGUND(IR): Svin.

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF: Til notkunar i vodva. Gefid staka inndaelingu med 1 ml i halsvodva.
LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Latid boluefnid na stofuhita (15-25 °C)
adur en pad er gefid. Hristist vel fyrir notkun.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: Nill dagar.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU: Geymid par sem bdrn hvorki na til
né sja. Geymid og flytjid i keeli. (2 °C - 8 °C). Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi. Ekki
skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a
eftir EXP. Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 10 kist.

SERSTOK VARNADARORD: Medganga og mjolkurgjof: Ekki hefur verid synt fram
4 oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Ekki er maelt med notkun
dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar
milliverkanir: Engar upplysingar liggja fyrir um Gryggi og verkun pessa boluefnis
vid samtimis notkun neins annars dyralyfs. Akvéréun um notkun pessa béluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverJu tilviki fyrir

sig. Osamrymanlelkl Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A: Ekki ma skola lyfjum nidur { frarennsllslagmr eda fleygja
beim med heimilissorpi. Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid. . i
DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 8/2017. Itarlegar
upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).
ADRAR UPPLYSINGAR:

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 polyethylen (PET) hettuglas med 10 skmmtum (10 ml).
Pappaaskja med 10 PET hettuglos med 10 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (50 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 100 skommtum (100 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 250 skommtum (250 ml).
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er
upplysinga um lyfid.
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Injektionsvaeske, suspension til grise

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver af
markedsferingstilladelsen og fremstiller _ansvarlig for batchfrigivelse:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPAIN.
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER: Hver
dosis pa 1 ml indeholder: Aktivt stof: Rekombinant verotoksin 2e fra E. coli RP* >
1,50.  *RP - relativ styrke (ELISA). Adjuvanser: Aluminiumhydroxid 2,117 mg
(alummmm) DEAE-dextran. Hvidlig suspension til injektion. INDIKATIONER: Aktiv
immunisering af smagrise fra 2-dages alderen til forebyggelse af mortalitet og
begraense de kliniske symptomer ved edemsyge (forarsaget af verotoksin
2e-producerede E. coli) samt forbedring af dyrenes daglige tilvaekst ved
verotoksin  2e-producerede E. coli infektioner i den afsluttende
opfedningsperiode indtil slagtning fra 164-dages alderen. Indtraeden af
immunitet: 21 dage efter vaccination. Varighed af immunitet: 112 dage efter
vaccination.

KONTRAINDIKATIONER: Bgr ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for
det aktive stof, adjuvanser eller over for et eller flere af hjalpestofferne.
BIVIRKNINGER: Meget almindelige bivirkninger: Let inflammation pa
injektionsstedet (< 5 cm i diameter), der typisk forsvinder senest tre dage efter
vaccinationen uden behandling. Let nedstemthed pa vaccinationsdagen. Der er
iagttaget en temperaturstigning pa hgjst 1,1 °C. Temperaturerne blev normale
igen inden for 24 timer. Hyppigheden af b1v1rkmnger er defineret som: - Meget
almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af
en behandling). - Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100
behandlede dyr). - Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr). - Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr). - Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter). Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Tekst javnfer Vejledning til produktresumé, indlaegsseddel og
maerkning for veterinaert laagemiddel.

DYREARTER: Svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Til
intramuskulaer indgivelse. Indgives i en enkelt intramuskulaer injektion af 1 ml i
nakkemusklerne. Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Lad vaccinen na stuetemperatur
(15-25 °C) inden indgivelsen. Omrystes grundigt fer brug.
TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for barn. Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8
°C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys. Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa etiketten. Opbevaringstid efter ferste abning af
beholderen: 10 timer.

SZRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Draegtighed og laktation: Laegemidlets
sikkerhed under drasgtighed og laktation er ikke fastlagt. Anvendelse frarades
under draegtighed og laktation. Interaktion med andre laegemidler og andre
former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning
ved brug af vaccinen sammen med andre laegemidler til dyr. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.
Uforligeligheder: Ma ikke blandes med laegemidler til dyr.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Lagemidler ma
ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrleege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 8/2017. Yderligere
information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER:

Pakningsstgrrelser:

Kartonaeske med 1 polyethylen (PET)-hatteglas a 10 doser (10 ml).

Kartonaeske med 10 PET-hatteglas a 10 doser (10 ml).

Kartonaeske med 1 PET-haetteglas a 50 doser (50 ml).

Kartonaeske med 1 PET-haetteglas a 100 doser (100 ml).

Kartonaeske med 1 PET-haetteglas a 250 doser (250 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis De @nsker yderligere oplysninger om dette
veterinaerlaegemiddel.
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